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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Przyczyny i cele wniosku

Dyrektywa w sprawie maszyn ® ustanowiono ramy regulacyjne wprowadzania maszyn na
jednolity rynek, na podstawie art. 114 TFUE (zblizanie przepiséw). Ogoélne cele dyrektywy
W sprawie maszyn sg nastepujace: (i) zapewnienie swobodnego przeptywu maszyn w ramach
rynku wewnetrznego; oraz (ii) zapewnienie wysokiego poziomu ochrony uzytkownikow
i innych osdb narazonych. Dyrektywa w sprawie maszyn jest zgodna z zasadami nowego
podejscia w przepisach UE. Jej zapis celowo zachowuje neutralno$¢ pod wzgledem
technologii, co oznacza, ze okreSla si¢ w niej zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa (zwane dalej ,,wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa”), ktorych
nalezy przestrzegaé, jednak nie sprecyzowano zadnych konkretnych rozwigzan technicznych
pozwalajacych na przestrzeganie tych wymagan. Wybor rozwigzania technicznego nalezy do
producentéw i pozostawia im przestrzen dla innowacji i opracowywania nowych projektow.

Podczas oceny dyrektywy w ramach REFIT? wszystkie zainteresowane strony potwierdzity,
ze jest to niezbedny akt legislacyjny, cho¢ dostrzegaty konieczno$¢ poprawy, uproszczenia
i dostosowania dyrektywy w sprawie maszyn do potrzeb rynkowych. Niektorzy postowie do
Parlamentu Europejskiego poparli pomyst zmiany tej dyrektywy. W szczegdlnosci zmiana
taka miataby obejmowac ,,wprowadzenie prawodawstwa” na miar¢ XXI w. i promowanie
innowacji na rzecz gospodarki UE.

Jako czgé¢ programu prac Komisji na 2020 r. w ramach priorytetu ,,Europa na miare ery
cyfrowej” przeglad dyrektywy w sprawie maszyn 2006/42/WE° dotyczacej bezpieczenstwa
produktéw przyczynia si¢ do transformacji cyfrowej oraz wzmacniania jednolitego rynku.
Jezeli chodzi onowe technologie oraz ich wplyw na prawodawstwo dotyczace
bezpieczenstwa, w lutym 2020 r. Komisja opublikowata bialg ksiege w sprawie sztucznej
inteligencji, ktorej towarzyszyto sprawozdanie zatytutowane ,,Sprawozdanie na temat wptywu
sztucznej inteligencji, internetu rzeczy i robotyki na bezpieczenstwo i odpowiedzialno$é™.
W sprawozdaniu, w ktorym przeprowadzono analiz¢ wptywu nowych technologii
I zwigzanych z nimi wyzwan dla prawodawstwa Unii dotyczacego bezpieczenstwa, ustalono,
ze aktualne przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktéw — W szczegoélnosci dyrektywa
W sprawie maszyn — zawierajg szereg luk, ktorymi nalezy si¢ zajac. Dziatania takie s3 nawet
wazniejsze dla trwatej odbudowy po pandemii COVID-19, poniewaz sektor maszynowy jest
kluczowa galezia przemystu inzynieryjnego istanowi jeden z przemystowych filarow
gospodarki UE.

W $wietle elementéw podkreslonych w ocenie oraz opisanych w sprawozdaniu z oceny
skutkéw dyrektywy w sprawie maszyn®, atakze w odpowiedzi na cele polityczne Komis;ji

Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn.
SWD (2018) 160 final, Evaluation of the Machinery Directive [Ocena dyrektywy w sprawie maszyn].
Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn.
Dostgpne pod adresem: https://ec.europa.eu/info/publications/commission-report-safety-and-liability-
implications-ai-internet-things-and-robotics-0_pl

SWD (2021) [...] final, Impact assessment of the Machinery Directive [Ocena skutkow dyrektywy
w sprawie maszyn].
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w zakresie cyfryzacji, zgodnie z oczekiwaniami niniejszy wniosek bedzie dotyczyt
nastepujacych problemow:

Problem nr 1: dyrektywa w sprawie maszyn nie obejmuje w wystarczajacym stopniu nowych
rodzajow ryzyka wynikajacych z pojawiajgcych si¢ technologii;

Aby zwigkszy¢ zaufanie do technologii cyfrowych, nalezy w dyrektywie w sprawie maszyn
zadba¢ o pewno$¢ prawa co do tych technologii; istnienie luk mogloby ogranicza¢ réwnos¢
szans producentow, co miatoby wpltyw na skutecznos¢ dyrektywy w sprawie maszyn.

Istnieje kilka aspektow tego problemu, ktérymi nalezy si¢ zajaé. Pierwszy z nich dotyczy
potencjalnych czynnikéw ryzyka wynikajacych z bezposredniej wspotpracy ludzi i robotow
W miar¢ coraz blizszej wspoOtpracy miedzy robotami wspolpracujagcymi (cobotami), ktére
zaprojektowano do wspotpracy z ludzmi, i pracownikami. Drugim zrédtem potencjalnego
ryzyka sg polgczone maszyny. Trzeci obszar budzacy obawy jest zwigzany ze sposobem,
w jaki aktualizacje oprogramowania komputerowego wpltywaja na ,,zachowanie” maszyn po
ich wprowadzeniu do obrotu. Czwarta watpliwo$¢ polega na zdolnosci producentow do
przeprowadzenia petnej oceny ryzyka zwigzanego z zastosowaniami uczenia si¢ maszyn
przed wprowadzeniem produktu do obrotu. Ponadto, jezeli chodzi o maszyny autonomiczne
I stacje nadzoru na odleglos¢, w obecnej dyrektywie w sprawie maszyn przewidziano
kierowce lub operatora odpowiedzialnego za przemieszczanie si¢ maszyny. Kierowca moze
by¢ transportowany przez maszyng, towarzyszy¢ jej albo kierowa¢ nig zdalnie, jednak
mozliwo$¢ braku kierowcy nie jest brana pod uwage, ani nie ma zadnych wymagan
dotyczacych maszyn autonomicznych.

Problem nr 2: (i) niepewno$¢ prawa wynikajaca z braku jasnosci co do zakresu i definicji;
oraz (ii) mozliwe luki dotyczace bezpieczenstwa w przypadku tradycyjnych technologii.

Dyrektywa w sprawie maszyn musi oferowac¢ wigksza pewnos¢ prawa, jezeli chodzi o zakres
i definicje, ktore przysparzaty producentom pewnych trudnosci ze zrozumieniem wilasciwych
ram prawnych, ktore powinni stosowac. Ustalono, ze pokrywa si¢ ona z innymi szczegolnymi
przepisami UE lub nie jest z nimi spdjna. Jezeli chodzi o definicje okreslone w dyrektywie,
definicja ,,maszyny nieukonczonej” wzbudzita szereg watpliwosci, szczegodlnie u zbiegu
Z definicjg ,,maszyny”, przy czym definicj¢ ,,maszyny” wyjasniono. Ponadto istnieje potrzeba
wyjasnienia wylaczenia $rodkdw transportu oraz wzmocnienia spdjnosci wykluczenia
niektorych produktow objetych dyrektywa niskonapieciowa 2014/35/UE°, w przypadku gdy
produkty te maja funkcje Wi-Fi.

Co wigcej, powszechng praktyka jest modyfikacja maszyn wprowadzonych do obrotu na
przyktad w celu dodania funkcji lub poprawy wynikoéw. Problem polega na tym, ze jezeli
maszyna zostanie istotnie zmodyfikowana bez zgody producenta, moze ona nie by¢ juz
zgodna z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Kwestii
tej nie podjeto w aktualnej dyrektywie w sprawie maszyn.

Istnieje szereg wymagan w zakresie tradycyjnych technologii niedotyczacych nowych
technologii, okreslonych jako niewystarczajaco jasne albo niewystarczajaco bezpieczne, lub
nadmiernie nakazowe i potencjalnie hamujace innowacje. Te wymagania wigza si¢

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzetu
elektrycznego przewidzianego do stosowania w okreslonych granicach napigcia, dostepna pod adresem:
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2014/35/o0j?locale=pl
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Z instalacja urzadzen podnoszacych, wind rozwijajacych niewielkie predkosci, siedzisk,
zabezpieczen przed substancjami niebezpiecznymi, napowietrznych linii
elektroenergetycznych iz drganiami pochodzacymi z przeno$nych maszyn trzymanych
W reku lub prowadzonych recznie.

Problem nr 3: niewystarczajace przepisy dotyczace maszyn duzego ryzyka.

Niektore panstwa czlonkowskie oraz zainteresowane strony lepiej przystosowane do radzenia
sobie z wysokim ryzykiem zwigzanym zpewnymi grupami maszyn rozwazaja potrzebe
przeprowadzania ocen zgodnosci przez strong trzecia.

Kolejny problem polega na tym, ze aktualny wykaz maszyn duzego ryzyka zamieszczony
w zalaczniku I opracowano 15 lat temu, a od tego czasu rynek bardzo si¢ zmienit. Nalezy
usung¢ z niego maszyny, ktdre nie sg juz uwazane za charakteryzujace si¢ wysokim ryzykiem,
lub dopisa¢ nowe (np. maszyny wykorzystujace systemy Al pelnigce funkcje
bezpieczenstwa).

Problem nr4: koszty pieni¢zne i s$rodowiskowe wynikajace z obszernej dokumentacji
w formie papierowej.

W dyrektywie w sprawie maszyn natozono na producentow wymog przekazywania
niezb¢dnych informacji na temat maszyn, takich jak instrukcje. Uznano, ze na potrzeby
zapewnienia uzytkownikowi dostgpu do instrukcji, najlepiej sprawdzi si¢ przekazanie ich
w wersji drukowanej. Od tego czasu wzrosto jednak wykorzystanie internetu i technologii
cyfrowych. Wymaganie zapewnienia wersji drukowanej instrukcji wigze si¢ z wyzszymi
kosztami oraz obcigzeniem administracyjnym podmiotéw gospodarczych, a takze ma
negatywny wplyw na $rodowisko. Nalezy jednak roéwniez wzig¢ pod uwage, ze niektorzy
uzytkownicy sg mniej obeznani z technologiami cyfrowymi, w niektorych srodowiskach nie
ma dostepu do internetu, a instrukcja cyfrowa moze nie pasowa¢ do danej wersji produktu.

Problem nr 5: niespdjnosci z innymi aktami prawnymi Unii dotyczacymi bezpieczenstwa
produktéw.

Nowe ramy prawne to zestaw $rodkOdw obejmujacy wszystkie elementy potrzebne do
skutecznego funkcjonowania kompleksowych ram prawnych zapewniajacych bezpieczenstwo
produktow przemystowych iich zgodno$¢ z wymaganiami przyjetymi w celu ochrony
roznych interesow publicznych oraz poprawnego funkcjonowania jednolitego rynku.
Glownym celem Komisji jest dostosowanie prawodawstwa dotyczacego harmonizacji
produktu do przepiséw odniesienia okreslonych w decyzji 768/2008/WE. Chociaz dyrektywa
w sprawie maszyn sama W sobie juz jest dyrektywa nowego podejs$cia, nie jest jeszcze
dostosowana do nowych ram prawnych.

Brak jej dostosowania do tych ram prowadzi do niespdjnosci z innymi przepisami UE
dotyczacymi produktow.

Problem nr 6: rozbieznosci interpretacyjne wynikajace z transpozyciji.

Fakt, ze obecne prawodawstwo dotyczace maszyn ma forme¢ dyrektywy pozostawiajacej
panstwom cztonkowskim wybor srodkow zapewniania zgodno$ci z celami ustawodawczymi,
prowadzi do réznych interpretacji przepisow dyrektywy w sprawie maszyn, a te z kolei — do
braku pewno$ci prawa i spdjnosci na jednolitym rynku. Ponadto w niektorych panstwach
cztonkowskich dochodzi do opoznien w transpozycji dyrektywy.
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1.2. Spéjnos¢ z przepisami obowigzujacymi w tej dziedzinie polityki

Inicjatywa ta jest zgodna z Aktem o jednolitym rynku’, w ktérym zwrécono uwage na
potrzebe przywrocenia zaufania konsumentéw do jakosci produktow obecnych na rynku oraz
na znaczenie wzmocnienia nadzoru rynku. Biorgc pod uwage ten cel, rozporzadzenie
w sprawie produktéw maszynowych dostosowano do przepisow decyzji nr 768/2008/WE?®.

Co wigcej, zwiekszono spojnos¢ z dyrektywa niskonapigciowa 2014/35/UE°, uwzgledniajac
fakt, ze produkty elektryczne i elektroniczne wylaczone z niniejszego rozporzadzenia zostang
rowniez wykluczone z dyrektywy 2014/53/UE w sprawie urzadzen radiowych,® jezeli
wykorzystuja Wi-Fi.

1.3. Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek jest spojny z polityka Unii dotyczaca sztucznej inteligencji (AI) oraz
przygotowywanym rozporzadzeniem w sprawie sztucznej inteligencji, ktore bedzie dotyczyto
czynnikow ryzyka wplywajacych na bezpieczenstwo systeméw Al o wysokim ryzyku
wbudowanych do maszyny lub stanowigcych element bezpieczenstwa, zgodnie
Z przygotowywanym rozporzadzeniem w sprawie produktéw maszynowych.

Ponadto niniejszy wniosek jest spojny z polityka Unii dotyczaca cyberbezpieczenstwa
i nawigzuje do przysztych programow dotyczacych cyberbezpieczenstwa, zgodnie
z rozporzadzeniem (UE) 2019/881, wcelu wykazania zgodno$ci z przygotowywanym
rozporzadzeniem w sprawie produktow maszynowych.

Co wigcej, przyczynia si¢ do uproszczenia otoczenia regulacyjnego.

2. PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
2.1. Podstawa prawna

Whniosek sporzadzono na podstawie art. 114 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
poniewaz celem rozporzadzenia jest ujednolicenie wymagan w zakresie ochrony zdrowia
I bezpieczenstwa w odniesieniu do maszyn we wszystkich panstwach cztonkowskich oraz
usunigcie przeszkdd w handlu maszynami migdzy panstwami cztonkowskimi.

2.2. Pomocniczosé¢ (w przypadku kompetencji niewylacznych)

Zasada pomocniczo$ci ma zastosowanie w szczegOlnosci do nowo dodanych przepisow
stuzacych poprawie skutecznosci egzekwowania dyrektywy 2006/42/WE oraz zapewnieniu
spojnosci z polityka Unii w zakresie Al. Bez przepisoéw obowiazujacych w catej Unii panstwa
cztonkowskie mogltyby wprowadzaé roznigce si¢ wymagania w zakresie bezpieczenstwa, co

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego i Komitetu Regionéw (COM(2011) 206 final).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktéw do obrotu, uchylajaca decyzje Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
218 7 13.8.2008, s. 82).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostepniania na rynku sprzetu
elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre$lonych granicach napiecia (Dz.U. L 96
2 29.3.2014, s. 35).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62).
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prowadzitoby do roznic dotyczacych bezpieczenstwa uzytkowania przez uzytkownikow
produktéw od danych producentéw, ktoérzy handlujg maszynami w réznych panstwach. Na
przyktad niektore organy nadzoru rynku, u ktérych zasiggnigto opinii, uznaty, ze konieczne
jest zapewnienie, aby aktualizacje oprogramowania nieprzewidziane we wstgpnej ocenie
ryzyka przeprowadzonej przez producenta, ale majace wplyw na bezpieczenstwo, wymagaty
poddania maszyny procedurze oceny zgodno$ci prowadzgcej do nowego oznakowania CE.
Ponadto w przygotowywanym rozporzgdzeniu w sprawie produktow maszynowych okreslono
wymagania dla calej Unii oparte na rozwigzaniach przewidzianych w normach europejskich.
Biorac pod uwage szeroki zakres dziatan normalizacyjnych, wszelkich zmian zakresu lub
wymagan dotyczgcych  przygotowywanego rozporzadzenia w sprawie  produktow
maszynowych nalezy dokonywaé¢ na poziomie Unii, aby unikng¢ zaklécen na rynku,
tworzenia barier w swobodnym przepltywie produktow oraz ostabienia ochrony zdrowia
ludzkiego i dobrostanu. Co wigcej, nowo dodane przepisy postuza do dostosowania
zobowigzan podmiotdw gospodarczych, przepiséw dotyczacych identyfikowalnos$ci, oceny
I zawiadamiania jednostek oceniajgcych zgodnos$¢ oraz nadzoru rynku.

Jezeli chodzi o warto$¢ dodang dziatah na poziomie Unii, dziatania regulacyjne na szczeblu
Unii przyczyniaja si¢ do rozwoju wewnetrznego i jednolitego rynku (cyfrowego), zapewniaja
pewnos$¢ prawa oraz rowne szanse dla przemystu, a takze stuzg wypracowaniu wysokiego
poziomu zaufania wsrod uzytkownikow maszyn.

2.3. Proporcjonalnosé

Preferowanym wariantem strategicznym jest wariant 3 — minimalizacja obcigzen
I zwigkszenie bezpieczenstwa.

Ten wariant strategiczny umozliwia rozwigzanie wszelkich zidentyfikowanych problemow
w najbardziej skuteczny i efektywny sposob, proponujac przeglad dyrektywy w Sprawie
maszyn, zapewniajac jej przydatno$¢ do realizacji celow nie tylko obecnie, ale réwniez
w kolejnych latach, atakze spdjnos¢ zaktualnym prawodawstwem dotyczacym
bezpieczenstwa produktow oraz przysztymi ramami dotyczacymi Al.

W wariancie strategicznym 3 w spos6b ukierunkowany i proporcjonalny dodano nowe
wymagania i wyjasniono te istniejace tylko tam, gdzie byto to niezbedne i czesto miato
zastosowanie do pewnych rodzajow maszyn. Do zakresu, definicji i wymagan obecnego aktu,
W tym tych obejmujacych ryzyko wynikajace z nowych technologii oraz napedzajacych
dziatania normalizacyjne w tym obszarze, dodano jasno$¢ prawa, dzieki czemu zwigkszono
bezpieczenstwo oraz zapewniono wyzszy poziom zaufania oraz konkurencyjnosci przemystu
na rynku (cyfrowym). W wariancie tym dostosowano rowniez maszyny stwarzajace duze
ryzyko do stanu techniki, usuni¢to wariant kontroli wewnetrznej na potrzeby oceny zgodnos$ci
maszyn duzego ryzyka, atakze zapewniono pelng spdjnos¢ z wnioskiem dotyczacym
rozporzadzenia w sprawie Al. Zaproponowano zmniejszajacy obcigzenie $rodek, w sprawie
ktorego intensywnie postulowal przemyst, umozliwiajacy prowadzenie dokumentacji
elektronicznej przy jednoczesnym zapewnieniu, aby uzytkownicy koncowi i konsumenci
mieli na wniosek dostgp do bezptatnej wersji drukowanej. Ponadto zmieniona dyrektywa
W sprawie maszyn zyska na spojnosci i pewnosci prawa dzieki dostosowaniu do nowych ram
prawnych i przeksztalceniu w rozporzadzenie. Aby zapewnié proporcjonalnos¢, ten wariant
strategiczny obejmuje proces normalizacji w ramach nowego wniosku 0 normalizacje
wydanego przez Komisj¢ w odniesieniu do szczegélowych rozwigzan technicznych, ktore
zostang opracowane przez organy normalizacyjne, oraz przewodnik dotyczacy maszyn
zawierajacy szczegdtowq klasyfikacje i przyktady.
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Jak wyjasniono w ocenie skutkdw, preferowany wariant strategiczny jest zgodny z zasada
proporcjonalno$ci. Proponowane zmiany wymagan w zakresie bezpieczenstwa s3
ukierunkowane i ograniczaja si¢ do pewnych rodzajow maszyn, m.in. nowych technologii,
maszyn specjalnych imaszyn duzego ryzyka. Srodki zmniejszajace obciazenie dotycza
natomiast wszystkich rodzajow maszyn (sa to np. wyjasnienie istotnej modyfikacji,
dokumentacja elektroniczna, dostosowanie do nowych ram prawnych, przeksztalcenie
W rozporzadzenie). Proporcjonalno$¢ zapewnia si¢ takze dzicki neutralnos$ci dyrektywy
w sprawie maszyn pod wzgledem technologicznym. Proponowane wyja$nienia wymagan
w zakresie bezpieczenstwa lub dodatki do nich ogranicza si¢ we wniosku do absolutnego
minimum i uzupelnia nowym wnioskiem o normalizacj¢ wydanym przez Komisj¢ w celu
uprawnienia organébw normalizacyjnych do opracowania dobrowolnych rozwigzan
technicznych.

2.4. Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek ma forme rozporzadzenia. Proponowana zamiana dyrektywy na
rozporzadzenie uwzglednia ogdélny cel Komisji, jakim jest uproszczenie otoczenia
regulacyjnego oraz potrzeba zagwarantowania jednolitego wdrozenia proponowanych
przepisow w catej Unii.

Ponadto dyrektywa w sprawie maszyn wprowadza si¢ caltkowita harmonizacje, co oznacza, ze
ustanawia si¢ w niej wysoki poziom bezpieczenstwa i nie pozwala panstwom cztonkowskim
na nakladanie bardziej rygorystycznych zobowigzan. Pod tym wzgledem rozporzadzenie
poprzez swoj charakter prawny lepiej si¢ sprawdzi przy zapewnianiu, aby panstwa
cztonkowskie nie naktadaly krajowych wymagan technicznych wykraczajacych poza
wymagania w zakresie bezpieczenstwa okreslone w zataczniku I do aktualnej dyrektywy ani
sprzecznych z tymi wymaganiami w zakresie bezpieczenstwa.

Zamiana dyrektywy na rozporzadzenie nie zmieni w zadnej mierze podejscia regulacyjnego.
Cechy nowego podejscia zostang w petni zachowane, w szczegdlnosci swoboda producentow,
jezeli chodzi o wybdr srodkow stosowanych w celu przestrzegania zasadniczych wymagan
(normy zharmonizowane lub inne specyfikacje techniczne) oraz wybdr procedury
wykorzystywanej do wykazania zgodnosci sposrod dostepnych procedur oceny zgodnosci.
Charakter instrumentu prawnego nie bedzie mial wplywu na istniejace mechanizmy
wspierajgce wdrazanie prawodawstwa (proces normalizacji, grupy robocze, nadzor rynku,
wspotpraca administracyjna panstw cztonkowskich (ADCO) oraz opracowanie wytycznych
itp.), @a mechanizmy te nadal b¢da dziataly w ten sam sposdb w ramach rozporzadzenia, jak
obecnie w ramach dyrektywy.

Co wiecej, wykorzystanie rozporzadzen w obszarze przepisow dotyczacych rynku
wewngtrznego pozwala zapobiec ryzyku przyjmowania przez panstwa cztonkowskie
nadmiernie rygorystycznych wymogow, czego pragnelyby unikng¢ takze zainteresowane
strony. Umozliwia to rowniez producentom opieranie si¢ bezposrednio na tekscie
rozporzadzenia, oszczedzajgc im  koniecznoSci  znajdywania i analizowania 27
transponowanych aktow. Na tej podstawie uznaje si¢, ze rozporzadzenie stanowi
najwlasciwsze rozwigzanie dla wszystkich zainteresowanych stron, poniewaz umozliwi
szybsze i bardziej spdjne stosowanie proponowanych przepisow oraz doprowadzi do
stworzenia latwiejszego w interpretacji otoczenia regulacyjnego dla podmiotoéw
gospodarczych.
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3. WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

3.1. Oceny ex post/oceny adekwatnos$ci obowiazujacego prawodawstwa

W wyniku oceny dyrektywy ustalono, ze cele przegladu powinny by¢ nastepujace: (i)
neutralizacja ryzyka wynikajacego z nowych technologii przy réwnoczesnym umozliwieniu
postepu technicznego; (ii) poprawa jasnosci prawa w odniesieniu do niektorych
podstawowych poje¢ 1 definicji w obowigzujacym brzmieniu dyrektywy w sprawie maszyn;
(ii1) uproszczenie wymagan dla dokumentacji przez dopuszczanie formatow cyfrowych,
aprzez to zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla podmiotéw gospodarczych
i uzyskanie dodatkowego korzystnego wplywu na koszty srodowiskowe; (iv) zapewnienie
spojnosci z innymi dyrektywami i rozporzadzeniami dotyczacymi produktow oraz poprawa
egzekwowania przestrzegania przepisow poprzez dostosowanie do nowych ram
legislacyjnych; (v) obnizenie kosztow transpozycji poprzez przeksztalcenie dyrektywy
W rozporzadzenie.

Wyniki oceny uwzglgedniono we wniosku.

3.2. Konsultacje z zainteresowanymi stronami

W toku przygotowywania przegladu dyrektywy w sprawie maszyn zasiggano opinii
zainteresowanych stron, w tym panstw cztonkowskich, federacji producentow, konsumentow
I stowarzyszen pracownikow, jednostek notyfikowanych i przedstawicieli organizacji
normalizacyjnych.

Konsultacje obejmowatly spotkania wybranej grupy ekspertow, a takze konsultacje z grupa
robocza ds. maszyn i grupa wspOlpracy administracyjnej ds. maszyn podlegajaca organom
nadzoru rynku.

Opinie niektorych zainteresowanych stron zmienity si¢ w nastgpstwie rozméw prowadzonych
w ramach grupy roboczej ds. maszyn oraz podczas spotkan dwustronnych, szczeg6lnie na
temat potrzeby zaj¢cia si¢ wprost nowymi czynnikami ryzyka zwigzanymi z powstajagcymi
technologiami cyfrowymi.

e Cel szczegolowy nr 1: uwzglednienie nowych rodzajow ryzyka zwiazanych
Z powstajacymi technologiami cyfrowymi

Chociaz wigkszo$¢ zainteresowanych stron uwaza, ze dyrektywa w Sprawie maszyn
W wystarczajacym stopniu uwzglednia innowacje, niektore wyrazily obawy dotyczace
potencjalnego wplywu powstajacych technologii cyfrowych na bezpieczenstwo.

e Cel szczegolowy nr 2: zapewnienie spojnej interpretacji zakresu i definicji
oraz poprawa bezpieczenstwa w przypadku technologii tradycyjnych

Jezeli chodzi o zakres i definicje, wigkszo$¢ zainteresowanych stron zgodzita si¢
z dostosowaniem obecnych wytaczen sprzetu elektrycznego objetego  dyrektywa
niskonapigciows, okreslonego wart. 1 ust. 2 lit. K) dyrektywy w sprawie maszyn do
produktow wykorzystujacych Wi-Fi oraz z wyjasnieniem definicji maszyny nieukonczone;.
Jezeli chodzi o wprowadzenie zobowigzan w zakresie oceny zgodnosci dotyczacej istotnej
modyfikacji maszyny wprowadzonej do obrotu lub oddanej do wuzytku, poglady
zainteresowanych stron roznig si¢. W kontek$cie przystosowania zasadniczych wymagan
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa dotyczacych maszyn tradycyjnych wiekszo$¢
zainteresowanych stron w mniejszym lub wigkszym stopniu zgadza si¢, z wyjatkiem pewnych

PL



PL

szczegolnych przypadkow, w ktorych uwazaja, ze przystosowanie nie jest konieczne,
poniewaz inne przepisy Unii juz obejmujg te czynniki ryzyka.

e Cel szczegolowy nr 3: dokonanie ponownej oceny maszyn uznanych za
maszyny duzego ryzyka oraz ponownej oceny powigzanych procedur
rozliczenia zgodnosci

Udzielone w ramach konsultacji publicznych odpowiedzi na pytanie o to, czy wariant kontroli
wewngtrznych producenta opisany w zataczniku I do dyrektywy w sprawie maszyn budzi
obawy 0 bezpieczenstwo, byly mieszane. W odpowiedziach udzielonych w czasie wywiadow
dostosowanie iregularne aktualizacje zalacznika I postrzegano natomiast jako szanse¢ na
przyniesienie korzysci.

e Cel szczegélowy nr 4: ograniczenie wymagan dotyczacych dokumentacji
w formie papierowej

Niemal wszystkie grupy zainteresowanych stron reprezentujace przemyst wskazaty, ze
popieraja dopuszczenie dokumentacji w postaci cyfrowej. Wigkszo$¢ panstw cztonkowskich
oraz organizacji konsumenckich preferuje rowniez zapewnienie wersji papierowe;.

e Cel szczegolowy nrS: zapewnienie spdjnosci z pozostalymi przepisami
dotyczacymi bezpieczenstwa produktow

Dostosowanie do nowych ram legislacyjnych otrzymato poparcie niemal wszystkich.

e Cel szczegélowy nr 6: unikanie rozbieznosci interpretacyjnych wynikajacych
zZ transpozycji

Wigkszos$¢ zainteresowanych stron pragnie ograniczy¢ mozliwe rozbieznosci w interpretacji
dyrektywy w sprawie maszyn wynikajagce z transpozycji ipodkresla mozliwe korzysSci
przeksztatcenia ~ dyrektywy  wrozporzadzenie. W przypadku  producentow  takie
przeksztalcenie mogloby prowadzi¢ do spadku dodatkowych kosztow zwigzanych
Z rOznicami w interpretacji przepisow w poszczegolnych panstwach cztonkowskich.

3.3. Gromadzenie i wykorzystanie wiedzy specjalistycznej — ocena skutkdw

Komisja przeprowadzita ocen¢ skutkow przegladu dyrektywy w sprawie maszyn. Dnia 5
lutego 2021 r. Rada ds. Kontroli Regulacyjnej wydata opini¢ w Sprawie projektu oceny
skutkow. Opinia Rady, jak rowniez wersja ostateczna oceny skutkoOw oraz jej streszczenie, sg
publikowane wraz z niniejszym wnioskiem.

Na podstawie zebranych informacji w ramach oceny skutkéw zbadano i poréwnano cztery
warianty rozwigzania problemow i kwestii zwigzanych z dyrektywa w sprawie maszyn.

Wariant 0 — Scenariusz odniesienia — ,,brak zmian”

W ramach tego wariantu proces normalizacji przebiegalby w zwykly sposéb, bez
szczegblnego nacisku na ryzyko zwigzane z nowymi technologiami ani na wymagajace
poprawy obszary zwigzane z tradycyjnymi technologiami. Obejmowatby takze przeglad
przewodnika dotyczacego stosowania dyrektywy w sprawie maszyn w nastepstwie zwyklego
procesu, z zachowaniem umiarkowanych ambicji i bez szczeg6lnego nacisku na dojscie do
porozumienia.

Wariant 1 — Samoregulacja przemyshu i zmiany w przewodniku

W ramach tego wariantu nie wprowadzono by do obecnego aktu zadnych zmian.
W przewodniku dotyczacym stosowania dyrektywy w sprawie maszyn uwzgledniono by
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wyjasnienia z naciskiem na osiggniecie porozumienia Ww sprawie wyjasnienia, W miar¢
mozliwo$ci, najwazniejszych kwestii problematycznych opisanych w sekcji 1.1. Nowe
rodzaje ryzyka zwigzane z nowymi technologiami (jak rowniez niektére rodzaje ryzyka
zwigzane z tradycyjnymi technologiami) zostatyby uwzglednione poprzez wydanie przez
Komisj¢ nowego wniosku o normalizacje w celu przeprowadzenia zwyklego procesu
normalizacji.

Wariant 2 — Minimalizacja obciazen

Uzasadnienie tego wariantu polega na ograniczeniu obcigzenia podmiotow gospodarczych.
W $wietle osiggnigcia tego celu wariant ten stuzy zwigkszeniu jasnosci prawa niektorych
przepisOw i uproszczeniu pewnych obowigzkéw administracyjnych.

Aby zminimalizowa¢ obcigzenie podmiotéw gospodarczych, nie dostosowywano by jednak
wymagan w zakresie bezpieczenstwa produktow, a w zwigzku z tym obowigzki producentow
w zakresie projektowania i wytwarzania maszyn nie uleglyby zmianie. Nowe rodzaje ryzyka
zwigzane znowymi technologiami (jak réwniez niektére rodzaje ryzyka zwigzane
z tradycyjnymi technologiami) zostatyby uwzglednione poprzez wydanie przez Komisje
specjalnego wniosku 0 normalizacj¢ w celu przeprowadzenia, na tyle na ile to mozliwe,
zwyklego procesu normalizacji.

Wariant 3 — Minimalizacja obciazen i zwi¢kszenie bezpieczenstwa

Wariant ten stuzy takze zwigkszeniu jasnosci prawa niektorych przepiséw i uproszczeniu
pewnych obowiazkéw administracyjnych. Ponadto jego celem jest zwigkszenie
bezpieczenstwa poprzez dostosowanie wymagan w zakresie bezpieczenstwa i 0ceny
zgodnosci do ryzyka zwigzanego z produktem maszynowym, w tym nowymi technologiami.

Wariant 3 uznano za optymalny, poniewaz:

Wariant 0 oznacza brak dziatania, a zatem nie rozwiazatby zidentyfikowanych probleméw
I kwestii oraz wigzalby si¢ zryzykiem wynikajacym z utrzymania si¢ tych problemow
i nieosiagnigcia celow.

Wybor wariantu 1 oznacza osiggniecie ograniczonych wynikow. Nie zapewnia skutecznej
reakcji na problemy.

Wariant 2 zwigksza konkurencyjno$¢, minimalizujagc obcigzenie producentow bez
zmniejszania liczby niebezpiecznych produktow na rynku.

Wariant 3 zwigksza natomiast konkurencyjno$¢, minimalizujgc obcigzenie producentow,
a ponadto podnosi poziom bezpieczenstwa, wyjasniajac lub dodajac wymagania. Wigze si¢ on
Z dodatkowymi kosztami zapewniania zgodnosci, ale takze z korzySciami wynikajacymi ze
zmniejszenia liczby niebezpiecznych produktow na rynku. Wariant ten charakteryzuje sig
takze najwickszg wytrzymaloScig na proby czasu, poniewaz odniesiono si¢ w nim do
rodzajow ryzyka zwigzanego z nowymi technologiami.

3.4. Sprawnos¢ regulacyjna i uproszczenie

Dostosowanie do nowych ram prawnych oznacza lepsze funkcjonowanie dyrektywy i jej
egzekwowanie, ale takze wuproszczenie obcigzenia producentdow majacych stycznos¢
z kilkoma aktami prawnymi dotyczacymi bezpieczenstwa wytwarzanych przez nich
produktdow (np. maszyny podlegajace zarowno dyrektywie w sprawie maszyn, jak
i dyrektywie w sprawie urzadzen radiowych). Usprawnia proces dotyczacy procedur
ochronnych, angazujac producentow i panstwa cztonkowskie przed powiadomieniem
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Komisji, apodjecie decyzji przez Komisje nastepuje jedynie w przypadku braku
porozumienia mi¢dzy panstwami cztonkowskimi.

Kolejny aspekt zwigzany z upraszczaniem dotyczy komplementarnos$ci wnioskow prawnych
w sprawie Al i maszyn, gdzie w rozporzadzeniu w sprawie Al ocene zgodnosci przypisuje si¢
do maszyny, tak aby oceny ryzyka dla calej maszyny wykorzystujacej systemy Al
dokonywano wylgcznie na podstawie przygotowywanego rozporzadzenia w Sprawie
produktéw maszynowych.

Ponadto zmiana z dyrektywy na rozporzadzenie pozwoli unikna¢ transpozycji przez panstwa
cztonkowskie i1 zapewni spojnos¢ w interpretacji aktu prawnego i jego wdrazaniu.

4, WPLYW NA BUDZET

Whiosek nie ma zadnego wplywu na budzet Unii.

5. ELEMENTY FAKULTATYWNE
5.1. Plany wdrozenia i monitorowanie, ocena i sprawozdania

Komisja bedzie monitorowa¢ wdrazanie, stosowanie i zgodno$¢ z tymi nowymi przepisami
wcelu oceny ich skutecznosci. W rozporzadzeniu Komisja zostanie wezwana do
dokonywania regularnych ocen i przegladow oraz przedktadania publicznych sprawozdan
w tym zakresie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

5.2. Szczegoélowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku
Zakres stosowania i definicje

Zakres proponowanego rozporzadzenia pozostaje taki sam, ale zostat doprecyzowany poprzez
dodanie przedmiotu w art. 1, dostosowanie stownictwa dotyczacego zakresu i dodanie
nowego tiret w definicji maszyny, ktora obejmuje montaz i brakuje wniej jedynie
zaladowania oprogramowania przeznaczonego do jej konkretnego zastosowania, aby zapobiec
klasyfikowaniu takich maszyn przez producentow jako maszyn nieukonczonych. Ponadto
doprecyzowano rowniez definicj¢ elementu bezpieczenstwa, tak aby obejmowatla elementy
niefizyczne, takie jak oprogramowanie.

Wprowadzono nowg definicje¢ istotnej modyfikacji, aby zapewni¢ ze maszyna wprowadzona
do obrotu lub oddana do uzytku, ktora poddano istotnym modyfikacjom, spetnia zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone w zatgczniku II1.

Ponadto dodano ogodlne definicje zawarte w decyzji 768/2008/WE ustanawiajacej nowe ramy
prawne.

W  rozporzadzeniu wyjasniono rdwniez stosowanie innego szczegOlnego unijnego
prawodawstwa harmonizacyjnego w przypadku gdy ryzyka, ktore nalezy wyeliminowac
W maszynie, nie uwzgledniono w zaltgczniku III.

Wykluczenia
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Wylaczenie $rodkow transportu drogowego rozszerzono poza unijne prawodawstwo
w zakresie homologacji typu wcelu zwigckszenia pewno$ci prawa. Powodem jest
zapobiezenie sytuacji, w ktorej pojazdy nieobjete tym prawodawstwem domyslnie objeto
prawodawstwem w zakresie maszyn, poniewaz prawodawstwo to nie ma na celu regulowania
ryzyka innego niz wynikajace z funkcji maszyny (np. pitowanie, kopanie itp.), tj. ryzyka
zwigzanego wylacznie z funkcjg transportu oséb lub towarow. Ponadto, jezeli chodzi
0 wylaczenie z wykazu sprzetu elektrycznego i elektronicznego regulowanego dyrektywa
niskonapigciows, produkty te nalezy rowniez wylaczy¢ z zakresu niniejszego rozporzadzenia,
poniewaz w przypadku niektorych z tych produktow, np. pralek, stopniowo wprowadzane sg
funkcje wykorzystujace Wi-Fi 1w zwigzku ztym wchodza one w zakres dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE ! jako urzadzenia radiowe.

Maszyny duzego ryzyka

We wniosku ustanowiono zasady klasyfikacji maszyn duzego ryzyka, upowazniajgc Komisj¢
do przyjmowania aktow delegowanych w celu dostosowania wykazu maszyn duzego ryzyka
w zataczniku I. Obecny wykaz jest przestarzaly iwymaga dostosowania do postepu
technicznego i nowych rodzajow maszyn stwarzajacych duze ryzyko, takich jak maszyny
z wbudowang Al zapewniajacg funkcje bezpieczenstwa.

Obowiazki podmiotéow gospodarczych

We wniosku uwzgl¢gdniono obowigzki producentow, importeréw i dystrybutoréw, ktére
nalezy dostosowa¢ do decyzji 768/2008/WE ustanawiajacej nowe ramy prawne. Pozwoli to
doprecyzowa¢ odpowiednie obowiazki, ktore sg proporcjonalne do obowigzkéw podmiotow
gospodarczych. Ponadto gdy maszyna zostaje w znacznym stopniu zmodyfikowana zgodnie
z definicja, podmiot, ktory modyfikuje maszyng, staje si¢ jej producentem i musi spetniac¢
odpowiednie zobowiazania. Poniewaz ztozono$¢ tancucha dostaw maszyn jest coraz wigksza,
istnieje ogo6lny obowigzek wspotpracy w odniesieniu do stron trzecich uczestniczacych
w tancuchu dostaw maszyn, innych niz podmioty gospodarcze.

Domniemanie zgodnos$ci maszyny

W przypadku gdy producenci stosuja odpowiednie normy zharmonizowane — lub ich czesci —
ktore opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, utrzymuje si¢ domniemanie
zgodnos$ci maszyny. Aby zagwarantowa¢ domniemanie zgodnosci w przypadku braku norm
zharmonizowanych Komisja bedzie jednak uprawniona do przyjmowania specyfikacji
technicznych. Bedzie to opcja awaryjna, zktorej bedzie mozna skorzysta¢ jedynie
w przypadku, gdy organy normalizacyjne nie bedg w stanie przedstawi¢ norm lub przedstawig
normy nieodpowiadajace wnioskowi o normalizacj¢ Komisji oraz zasadniczym wymaganiom
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonym w zataczniku II1.

Ocena zgodnoSci

We wniosku zachowano opcj¢ kontroli wewnetrznej producenta w odniesieniu do maszyn,
ktorych nie sklasyfikowano jako maszyny duzego ryzyka. Jednakze w przypadku maszyn
duzego ryzyka, zwazywszy, ze zalgcznik 1 bedzie w razie potrzeby dostosowywany do
postgpu technologicznego, oraz uwzgledniajac dostosowanie do nowych ram prawnych,

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostepniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62).
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akceptowana bedzie jedynie certyfikacja przez strong trzecia, nawet jesli producenci stosuja
odpowiednie normy zharmonizowane.

We wniosku uaktualniono odpowiednie moduly zgodnie zdecyzja 768/2008/WE
ustanawiajgcg nowe ramy prawne.

Jednostki notyfikowane

Odpowiednie funkcjonowanie jednostek notyfikowanych ma zasadnicze znaczenie dla
zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia i bezpieczenstwa oraz zaufania
wszystkich zainteresowanych stron do systemu nowego podejscia. Dlatego tez, zgodnie
Z decyzja ustanawiajacg nowe ramy prawne, we wniosku okreslono wymagania dotyczace
organéw krajowych odpowiedzialnych za jednostki oceniajace zgodnos¢ (jednostki
notyfikowane). W zwigzku ztym ostateczng odpowiedzialno$¢ za  wyznaczanie
I monitorowanie jednostek notyfikowanych ponosza poszczegdlne panstwa cztonkowskie.

Nadzér rynku Unii, kontrola maszyn wprowadzanych do obrotu w Unii iunijna
procedura ochronna

We wniosku uwzgledniono przepisy decyzji 768/2008/WE ustanawiajacej nowe ramy
prawne. Wzmocni to nadzér rynku iwyjasni procedur¢ zwigzang z klauzulag ochronna.
Decyzje Komisji w sprawie $rodkow podejmowanych przez panstwa czlonkowskie
W odniesieniu do produktéw wprowadzanych do obrotu w UE bgda wymagane tylko wtedy,
gdy inne panstwa cztonkowskie nie wyraza zgody na taki srodek, co uprosci pracg Komisji.

Zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu do
tradycyjnych maszyn:

W proponowanym rozporzadzeniu dostosowuje si¢ lub dodaje nastgpujace zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w celu uwzglednienia okreslonego
ryzyka zwigzanego z maszynami:

1.1.2. Zasady bezpieczenstwa kompleksowego dostosowano tak, aby umozliwic
uzytkownikom maszyn testowanie funkcji bezpieczenstwa maszyn.

1.6.1 w zakresie konserwacji dostosowano w celu utatwienia szybkiej i bezpiecznej akcji
ratowniczej w przypadku uwiezienia operatorOw w maszynie.

Dokumentacja elektroniczna: W zasadniczym wymaganiu w zakresie ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa 1.7.4 dotyczacym instrukcji oraz zalaczniku V dotyczacym deklaracji
zgodnosci producenta umozliwiono producentom dostarczenie instrukcji w formie cyfrowej
oraz deklaracji zgodnosci. Niemniej jednak forma papierowa jest wymagana na zadanie.

Zasadnicze wymaganie w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 1.7.4 dotyczacy
instrukcji dostosowano w wigkszym zakresie do zadania informacji na temat emisji
substancji niebezpiecznych z maszyn, aw przypadku zasadniczych wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 2.2.1.1 i3.6.3.1 dotyczacych drgan z przeno$nych
maszyn trzymanych w reku i prowadzonych recznie dostosuje si¢ instrukcje dotyczace
drgan w celu zmniejszenia narazenia na urazy zawodowe.

Zasadnicze wymaganie w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 2.2 dotyczacy
maszyn przenosnych trzymanych w re¢ku lub prowadzonych recznie przystosowano
w celu wychwytywania lub ograniczania emisji substancji niebezpiecznych.

Sekcje 3 dotyczaca kompensacji w zakresie ryzyka zwigzanego z mobilnoscia maszyn
dostosowano w celu uwzglednienia ryzyka zwigzanego z maszynami autonomicznymi
I zdalnymi stanowiskami nadzoru.
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Zasadnicze wymaganie w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 3.2.2 dotyczacy
siedziska w przypadku maszyn mobilnych dostosowano wcelu zwigkszenia
bezpieczenstwa kierowcow.

Zasadnicze wymaganie w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 3.5.4 dotyczacy
ryzyka zwigzanego z kontaktem z napowietrznymi liniami elektroenergetycznymi pod
napieciem dodano w celu unikni¢cia wypadkow, gdy maszyny wchodzg w kontakt z liniami
napowietrznymi.

Zasadnicze wymaganie w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 6.2 dotyczacy
urzadzen sterowniczych dostosowano tak, aby w miar¢ mozliwosci w urzadzeniach
sterowniczych dzwigow wolnobieznych, innych niz urzadzenia sterownicze wymagajace
podtrzymywania, umozliwiono innowacje.

Instalacja urzadzen podnoszacych: w celu ulatwienia dziatan w zakresie nadzoru rynku
deklaracja zgodnos$ci producenta bedzie zawiera¢ adres, pod ktorym maszyna jest
zainstalowana na state, wylacznie w przypadku maszyn podnoszacych zainstalowanych
w budynku lub konstrukcji.

Zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu do
maszyn wyposazonych w nowe technologie cyfrowe:

Ocena ryzyka, ktorej producenci muszg dokona¢ przed wprowadzeniem maszyny do obrotu/
oddaniem jej do uzytku, bedzie musiata obejmowaé réwniez ryzyko pojawiajace si¢ po
wprowadzeniu maszyny do obrotu, wynikajace z jej zmieniajacego si¢ i autonomicznego
zachowania.

Cyberbezpieczenstwo majace wplyw na bezpieczenstwo

W celu uwzglednienia ryzyka wynikajacego ze szkodliwych dziatan stron trzecich, ktore majg
wplyw na bezpieczenstwo maszyn, we wniosku dodano nowe zasadnicze wymaganie
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa 1.1.9 idoprecyzowano zasadnicze
wymaganie w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 1.2.1 dotyczace bezpieczenstwa
I niezawodnosci uktadow sterowania.

Interakcja czlowiek/maszyna

Maszyny stajg sie¢ coraz potezniejsze, bardziej autonomiczne, a niektdre z nich wygladaja
prawie jak ludzie, co wymaga dostosowania zasadniczych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa dotyczacych kontaktu cztowieka z maszyng, tj. zasadniczego
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa 1.1.6 dotyczacego ergonomii
1 1.3.7 dotyczacego ryzyka zwigzanego z czeSciami ruchomymi i napigciem psychicznym.

Maszyny zdolne do rozwoju

Chociaz ryzyko zwigzane z systemami Al bedzie regulowane przepisami Unii w odniesieniu
do Al, we wniosku trzeba zagwarantowa¢ bezpieczenstwo catej maszyny, uwzgledniajac
wzajemne oddziatywania migdzy czegsciami sktadowymi maszyny, w tym systemami Al.
W tym zakresie dostosowano nast¢pujace zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia
I bezpieczenstwa: zasady ogoélne, wymaganie 1.1.6 dotyczace ergonomii, wymaganie 1.2.1
dotyczace bezpieczenstwa iniezawodnosci ukladéow sterowania oraz wymaganie 1.3.7
dotyczace ryzyka zwigzanego z cz¢sciami ruchomymi i napi¢ciem psychicznym.

Identyfikowalnos$¢ bezpieczenstwa maszyn

Bezpieczenstwo maszyn wcoraz wigkszym stopniu zalezy od zachowania si¢
oprogramowania po wprowadzeniu maszyny do obrotu. W celu wsparcia procesu oceny
zgodnos$ci inadzoru rynku dodano kilka nowych wymagan do zasadniczego wymagania
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w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa 1.2.1 dotyczacego bezpieczenstwa
I niezawodnosci uktadow sterowania oraz w informacjach wymaganych w dokumentacji
technicznej w zalaczniku IV.

Akty wykonawcze

We wniosku upowaznia si¢ Komisje do przyjecia, w stosownych przypadkach, aktow
wykonawczych w celu zapewnienia jednolitego stosowania niniejszego rozporzadzenia. Te
akty wykonawcze przyjmowane beda zgodnie z przepisami dotyczacymi aktoéw
wykonawczych ustanowionymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym przepisy i zasady ogolne dotyczace
trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez
Komisje.

Akty delegowane

We wniosku upowaznia si¢ Komisj¢ do przyjmowania aktow delegowanych w celu
dostosowania wykazu maszyn duzego ryzyka w zalaczniku I w zakresie uwzglednienia
postepu wiedzy technicznej lub nowych dowodéw naukowych oraz orientacyjnego wykazu
elementow bezpieczenstwa w zataczniku II.

Ocena i przeglad

Komisja bedzie monitorowa¢ wdrazanie, stosowanie i zgodno$¢ z tymi nowymi przepisami
w celu oceny ich skutecznosci. W rozporzadzeniu Komisje wzywa si¢ do dokonywania
regularnych ocen i przegladéow oraz przedktadania publicznych sprawozdan w tym zakresie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Przepisy koncowe

Proponowane rozporzadzenie zacznie by¢ stosowane 30 miesiecy po wejsciu w zycie, aby daé
producentom, jednostkom notyfikowanym i panstwom cztonkowskim czas na dostosowanie
si¢ do nowych wymagan. Procedura zwigzana z klauzulg ochronng musi jednak zostac
zastosowana wkrotce po wejsciu w zycie rozporzadzenia w celu uproszczenia mechanizmu.
Przewidziano przepisy przejsciowe odnoszace si¢ do wytwarzanych produktow i certyfikatow
wydanych przez jednostki notyfikowane na mocy dyrektywy 2006/42/WE, aby umozliwi¢
sprzedaz zgromadzonych produktow oraz zagwarantowal sprawne przejScie na nowe
wymagania. Dyrektywa 2006/42/WE zostanie uchylona i zastagpiona proponowanym
rozporzadzeniem.
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2021/0105 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
w sprawie produktow maszynowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 114,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

Uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spoiecznegol,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

)

3)

(4)

Dyrektywe 2006/42/WE? Parlamentu Europejskiego i Rady przyjeto w kontekscie
ustanawiania rynku wewnetrznego, w celu zharmonizowania wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w odniesieniu do maszyn we wszystkich panstwach
cztonkowskich oraz usunigcia przeszkéd w handlu maszynami miedzy panstwami
cztonkowskimi.

Sektor maszynowy jest wazng galezig przemystu inzynieryjnego i Stanowi jeden
z przemystowych filarow gospodarki Unii. Koszty spoteczne duzej liczby wypadkow
powodowanych bezposrednio przez uzytkowanie maszyn mozna zmniejszy¢ przez
projektowanie iwykonanie maszyn bezpiecznych z samego zalozenia oraz przez
wlasciwe ich instalowanie i1 konserwacjg.

Doswiadczenie zwigzane ze stosowaniem dyrektywy 2006/42/WE wykazato jednak
niedociagnigcia i niezgodno$ci w odniesieniu do zakresu produktow i procedur oceny
zgodnosci. Nalezy zatem poprawi¢, uprosci¢ i dostosowac przepisy okreslone w tej
dyrektywie do potrzeb rynku oraz ustanowi¢ jasne zasady w odniesieniu do ram,
w ktorych produkty maszynowe mogg by¢ udostepniane na rynku.

Poniewaz przepisy okreS$lajace wymagania dla produktow maszynowych,
w szczeg6lnosci zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
oraz procedury oceny zgodnos$ci, muszg by¢ stosowane w sposob jednolity przez
wszystkich operatorow w catej Unii inie mogg przewidywa¢ mozliwosci ich

DzU.C[...]z[...],s. [...]
Dyrektywa 2006/42/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 17 maja 2006 r. w sprawie maszyn,
zmieniajaca dyrektywe 95/16/WE (Dz.U. L 157 z 9.6.2006, s. 24).
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()

(6)

(7)

(8)

(9)

rozbieznego wdrazania przez panstwa cztonkowskie, dyrektywe 2006/42/WE nalezy
zastgpi¢ rozporzadzeniem.

Na swoim terytorium panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za ochrong¢ zdrowia
i bezpieczenstwa ludzi, w szczegdlnosci pracownikéw i konsumentow oraz,
w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, przede wszystkim
W zwigzku zryzykiem wynikajagcym zuzytkowania maszyn. W celu uniknigcia
watpliwosci nalezy uznaé, ze zwierzgta domowe obejmuja zwierzeta gospodarskie.

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008% ustanowiono
zasady akredytacji jednostek oceniajacych zgodnos$¢, okreslono ramy nadzoru rynku
produktéw i kontroli produktow pochodzacych z panstw trzecich, atakze ogdlne
zasady dotyczace oznakowania CE. Rozporzadzenie to powinno mie¢ zastosowanie do
produktow maszynowych objetych niniejszym rozporzadzeniem, tak aby te produkty,
ktore korzystajg ze swobodnego przeptywu towaréw w Unii speilnialy wymagania
zapewniajagce wysoki poziom ochrony intereséw publicznych, takich jak zdrowie
I bezpieczenstwo osob oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia
oraz, w stosownych przypadkach, srodowiska.

W rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) 2019/1020" okreslono
przepisy dotyczace nadzoru rynku i kontroli produktow wprowadzanych na rynek
Unii. Rozporzadzenie to ma juz zastosowanie do maszyn, poniewaz dyrektywe
2006/42/WE wymieniono w jego zatgczniku 1.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE° ustanawia wspdlne
zasady i przepisy odniesienia, ktore majg mie¢ zastosowanie w calym prawodawstwie
sektorowym. Aby zapewni¢ spdjno$¢ z prawodawstwem sektorowym dotyczacym
innych produktéw, nalezy dostosowac do tej decyzji niektore przepisy niniejszego
rozporzadzenia w zakresie, w jakim szczegdlny charakter sektora nie wymaga
odmiennego rozwigzania. W zwigzku z tym okreslone definicje, ogdlne obowiazki
podmiotow gospodarczych, przepisy dotyczace domniemania zgodno$ci, przepisy
dotyczace deklaracji zgodno$ci UE, przepisy dotyczace oznakowania CE, wymagania
dotyczace jednostek oceniajacych zgodnos¢, przepisy dotyczace procedur notyfikacji
i procedur oceny zgodnoSci oraz przepisy dotyczace procedur postepowania
z produktami maszynowymi stwarzajacymi ryzyko nalezy dostosowac do przepiséw
odniesienia ustanowionych w tej decyzji.

Niniejsze rozporzadzenie powinno obejmowac produkty maszynowe, ktore s3g nowe na
rynku Unii w chwili wprowadzenia do obrotu, tj. sg to nowe produkty maszynowe
wyprodukowane przez producenta majgcego siedzib¢ na terytorium Unii albo

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr765/2008 zdnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji inadzoru rynku odnoszgce sie do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218
2 13.8.2008, s. 30).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/1020 zdnia 20 czerwca 2019r.
w sprawie nadzoru rynku izgodnosci produktow oraz zmieniajgce dyrektywe 2004/42/WE oraz
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i (UE) nr 305/2011 (Dz.U. L 169 z 25.6.2019, s. 1.)

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 768/2008/WE z dnia 9 lipca 2008 r. w sprawie wspdlnych
ram dotyczacych wprowadzania produktow do obrotu, uchylajaca decyzj¢ Rady 93/465/EWG (Dz.U. L
2187 13.8.2008, s. 82).
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(10)

11)

(12)

(13)

(14)

(15)

produkty maszynowe, bez wzgledu na to czy sa nowe czy uzywane, przywozone
Z panstwa trzeciego.

W przypadku gdy mozliwe jest, ze produkty maszynowe beda uzytkowane przez
konsumentow, czyli operatorow nieprofesjonalnych, producent powinien uwzglednic
w projekcie iprzy wykonaniu produktow maszynowych fakt, ze konsument nie
posiada takiej samej wiedzy i doswiadczenia w zakresie obchodzenia si¢ z produktami
maszynowymi. Ma to zastosowanie takze w przypadku gdy produkt maszynowy jest
zazwyczaj uzytkowany z przeznaczeniem do $wiadczenia ustug konsumentom.

Ostatnio do obrotu wprowadzono bardziej zaawansowane maszyny, ktore s mniej
zalezne od operatorow bedacych ludzmi. Maszyny te, znane jako roboty
wspoOtpracujace lub coboty, pracuja  nad  okreSlonymi zadaniami
| W ustrukturyzowanych $rodowiskach, ale moga nauczy¢ si¢ wykonywaé nowe
czynno$ci w tym kontekscie i sta¢ si¢ bardziej autonomiczne. Dalsze udoskonalenia
w zakresie maszyn, juz wprowadzone lub ktorych nalezy si¢ spodziewac, obejmuja
przetwarzanie informacji W czasie rzeczywistym, rozwigzywanie problemow,
mobilno$¢, systemy czujnikoOw, uczenie sig, przystosowalno$¢ oraz zdolnos¢ do
dziatania w $rodowiskach nieustrukturyzowanych (np. na placach budowy).
W sprawozdaniu Komisji na temat wptywu sztucznej inteligencji, internetu rzeczy
i robotyki na bezpieczefistwo i odpowiedzialno§é® stwierdzono, ze pojawienie sic
nowych technologii cyfrowych, takich jak Al, 10T i robotyka stwarza nowe wyzwania
w zakresie bezpieczenstwa produktow. W sprawozdaniu stwierdzono, ze obecne
przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow, wtym dyrektywa 2006/42/WE,
zawierajg szereg luk, ktore nalezy uzupetnié. Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem
obejmowacé ryzyko dla bezpieczenstwa wynikajace z nowych technologii cyfrowych.

W celu zapewnienia ochrony zdrowia i bezpieczenstwa o0sob, zwierzgt domowych,
mienia oraz, w stosownych przypadkach, s$rodowiska, niniejsze rozporzadzenie
powinno mie¢ zastosowanie do wszystkich form dostaw produktéw maszynowych,
wtym sprzedazy na odlegtosé, o ktorej mowa wart. 6 rozporzadzenia (UE)
2019/1020.

W celu zapewnienia wszystkim uzytkownikom pewnosci prawa, nalezy w jasny
sposob zdefiniowa¢ zakres niniejszego rozporzadzenia, a pojecia dotyczace jego
stosowania powinny zosta¢ zdefiniowane w mozliwie najbardziej precyzyjny sposob.

Aby unikng¢ podwojnego stanowienia prawa w odniesieniu do tego samego produktu,
nalezy wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia bron, w tym bron
palna, ktora podlega dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/853 .

Poniewaz celem niniejszego rozporzadzenia jest przeciwdzialanie ryzyku
wynikajgcemu z funkcji maszyny, a nie z transportu towaroéw lub osob, nie powinno
ono mie¢ zastosowania do pojazddw, ktérych jedynym celem jest zwykty transport
drogowy, lotniczy, wodny lub kolejowy towaréw lub 0sob, niezaleznie od ograniczen

Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego na temat wpltywu sztucznej inteligencji, internetu rzeczy i robotyki na

bezpieczenstwo i odpowiedzialnos¢ (COM/2020/64 final).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/853 z dnia 17 maja 2017 r. zmieniajaca

dyrektywe Rady 91/477/EWG w sprawie Kkontroli nabywania i posiadania broni (Dz.U. L 137

z 24.5.2017, s. 22).
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(16)

(17)

(18)

predkosci. Jednakze maszyny zamontowane na takich pojazdach lub maszyny mobilne
przeznaczone do ufatwiania prac, w tym na placach budowy lub w magazynach, np.
wywrotki i wozki widlowe, pelnig funkcje maszyn idlatego nalezy objac je
niniejszym rozporzadzeniem. Poniewaz pojazdy rolnicze i le$ne oraz pojazdy dwu- lub
trzykolowe 1 czterokotowce, jak réwniez uklady, komponenty, oddzielne zespoty
techniczne, cz¢éci i wyposazenie zaprojektowane i skonstruowane dla takich pojazdow
objeto zakresem stosowania odpowiednio rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 167/2013® oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 168/2013°, nalezy je wytaczy¢ z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Urzadzenia gospodarstwa domowego przeznaczone do uzytku domowego, ktore nie sa
meblami sterowanymi elektrycznie, sprz¢t audiowizualny, sprzet informatyczny,
maszyny biurowe, aparatura rozdzielcza i aparatura sterujgca niskiego napigcia oraz
silniki elektroniczne wchodza w zakres dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/35/UE™ dlatego powinny by¢ wylaczone z zakresu niniejszego rozporzadzenia.
W przypadku niektorych z tych produktow, np. pralek, stopniowo wprowadzane sg
funkcje wykorzystujace Wi-Fi i w zwigzku z t%fm wchodza one w zakres dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE" jako urzadzenia radiowe. Produkty te
nalezy rowniez wylaczy¢ z zakresu stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Rozwoj sektora maszynowego spowodowal wzrost wykorzystania $rodkow
cyfrowych, aoprogramowanie odgrywa coraz wazniejszg rolg w projektowaniu
maszyn. W zwiazku z tym nalezy dostosowac definicj¢ maszyny. W tym kontekscie
maszyna, W ktorej trzeba jedynie zatadowal oprogramowanie przeznaczone do
konkretnego zastosowania maszyny, powinna wchodzi¢ w zakres definicji maszyny,
anie definicji maszyny nieukonczonej. Ponadto definicja elementéw bezpieczenstwa
powinna obejmowac nie tylko urzadzenia fizyczne, ale rowniez urzadzenia cyfrowe.
W celu uwzglednienia rosnacego wykorzystania oprogramowania jako elementu
bezpieczenstwa, oprogramowanie spetniajgce funkcj¢ bezpieczenstwa i wprowadzane
do obrotu osobno, powinno by¢ uznawane za element bezpieczenstwa.

Maszyna nieukonczona to produkt maszynowy, ktory wymaga dalszych prac
konstrukcyjnych, aby mogla spetnia¢ swoje szczegdlne zastosowanie, tj. $cisle
okreslone czynnosci, do ktorych dany produkt maszynowy zostat zaprojektowany. Nie
jest konieczne stosowanie wszystkich wymagan niniejszego rozporzadzenia do
maszyn nieukonczonych, niemniej jednak aby zapewni¢ bezpieczenstwo calego
produktu maszynowego, wazne jest zagwarantowanie swobodnego przeptywu takich
maszyn nieukonczonych w drodze okreslonej procedury.
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 167/2013 z dnia 5 lutego 2013 r. w sprawie
homologacji i nadzoru rynku pojazddw rolniczych i lesnych (Dz.U. L 60 z 2.3.2013, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 168/2013 z dnia 15 stycznia 2013r.
w sprawie homologacji i nadzoru rynku pojazdéw dwu- lub trzykotowych oraz czterokotowcow (Dz.U.
L 60 z 2.3.2013, s. 52).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/35/UE zdnia 26 lutego 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do udostgpniania na rynku sprzg¢tu
elektrycznego przewidzianego do stosowania w okre$lonych granicach napiecia (Dz.U. L 96
2 29.3.2014, s. 35).

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/53/UE z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
harmonizacji ustawodawstw panstw cztonkowskich dotyczacych udostgpniania na rynku urzadzen
radiowych i uchylajaca dyrektywe 1999/5/WE (Dz.U. L 153 z 22.5.2014, s. 62).
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W przypadku gdy produkty maszynowe stwarzaja ryzyko, ktoére uwzgledniono
w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, ale sa réwniez calkowicie lub czeSciowo
objete innymi, bardziej szczegétowymi przepisami Unii, niniejsze rozporzadzenie nie
powinno mie¢ zastosowania w zakresie, w jakim ryzyko to jest objg¢te tymi innymi
przepisami Unii. W innych przypadkach produkty maszynowe mogg stwarza¢ ryzyko,
ktorego nie uwzgledniono w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia
| bezpieczenstwa okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu; Na przyktad produkty
maszynowe, ktore wyposazono w funkcje wykorzystujace Wi-Fi lub system sztucznej
inteligencji mogg stwarza¢ ryzyko, ktorego nie uwzgledniono w zasadniczych
wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, poniewaz nie uwzgledniono w nim ryzyka bezposrednio powigzanego
z takimi systemami. W przypadku systemOw sztucznej inteligencji zastosowanie
powinny mie¢ szczegdtowe przepisy Unii dotyczace sztucznej inteligencji, poniewaz
zawarto w nich szczeg6lne wymagania w zakresie bezpieczenstwa dla systemow
sztucznej inteligencji duzego ryzyka. Aby unikna¢ niespdjnosci w odniesieniu do
rodzaju oceny zgodnosci oraz aby unikng¢ wprowadzenia wymogu przeprowadzenia
dwodch ocen zgodnosci, te szczegdtowe wymagania w zakresie bezpieczenstwa nalezy
jednak sprawdza¢ w ramach procedury oceny zgodnosci okre§lonej w niniejszym
rozporzadzeniu. Zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu powinny by¢ stosowane w kazdym razie, aby
zapewni¢, w stosownych przypadkach, bezpieczne zintegrowanie systemu sztucznej
inteligencji z cala maszyng, tak aby nie zagraza¢ bezpieczenstwu produktu
maszynowego jako catosci.

W przypadku targow, wystaw i podobnych wydarzen nalezy zapewni¢ mozliwo$¢
wystawiania produktow maszynowych, ktore nie spelniaja wymagan niniejszego
rozporzadzenia, poniewaz nie stwarzatloby to zadnego ryzyka dla bezpieczenstwa.
W celu zachowania przejrzystosci nalezy jednak nalezycie poinformowaé
zainteresowane strony, ze te produkty maszynowe nie spetniajag wymagan i1 nie mozna
ich kupic.

Rozwoj stanu techniki w sektorze maszynowym ma wpltyw na klasyfikacj¢ produktow
maszynowych duzego ryzyka. Aby wilasciwie uwzgledni¢ wszystkie produkty
maszynowe duzego ryzyka, nalezy ustanowi¢ kryteria oceny przez Komisje, ktore
produkty maszynowe nalezy wiaczy¢ do wykazu produktow maszynowych duzego
ryzyka.

Inne ryzyko zwigzane z nowymi technologiami cyfrowymi to ryzyko wywotane przez
szkodliwe dziatania stron trzecich, ktore majg wpltyw na bezpieczenstwo produktow
maszynowych. W tym kontekscie producentdow nalezy zobowigza¢ do przyjecia
proporcjonalnych srodkow, ktore ograniczajg si¢ do ochrony bezpieczenstwa produktu
maszynowego. Nie wyklucza to stosowania w odniesieniu do produktéw
maszynowych innych przepisow Unii dotyczacych w szczegdlnos$ci aspektow
zwigzanych z cyberbezpieczenstwem.

W celu zapewnienia, aby produkty maszynowe wprowadzane do obrotu lub oddawane
do uzytku nie stanowily ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa osob lub zwierzat
domowych inie powodujg szkdéd materialnych oraz, w stosownych przypadkach,
srodowiskowych, nalezy okresli¢ zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia
| bezpieczenstwa, ktore muszg by¢ spetnione, aby te produkty maszynowe mozna byto
dopusci¢ do obrotu. Produkty maszynowe powinny spetnia¢ zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa w momencie wprowadzenia do obrotu
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lub oddania do uzytku. W przypadku gdy takie produkty maszynowe s3a nastgpnie
modyfikowane, za pomoca S$rodkow fizycznych lub cyfrowych, w sposéb
nieprzewidziany przez producenta imogacy oznaczaé, ze nie spelniajg one juz
odpowiednich zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa,
takg modyfikacje nalezy uznaé za istotng. Na przyktad uzytkownicy mogg zatadowaé
do produktu maszynowego oprogramowanie, ktore nie zostato przewidziane przez
producenta iktore moze stwarza¢ nowe ryzyko. W celu zapewnienia zgodnosci
takiego produktu maszynowego z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, od osoby dokonujacej istotnej
modyfikacji nalezy wymaga¢ przeprowadzenia nowej oceny zgodnosci przed
wprowadzeniem do obrotu lub oddaniem do uzytku zmodyfikowanego produktu
maszynowego. Wymaganie to powinno mie¢ zastosowanie jedynie w odniesieniu do
zmodyfikowanej czesci produktu maszynowego, pod warunkiem ze modyfikacja nie
wptywa na produkt maszynowy jako cato$¢. Aby unikng¢ niepotrzebnego
I nieproporcjonalnego obcigzenia, od osoby dokonujacej istotnej modyfikacji nie
nalezy wymaga¢ powtarzania badan i sporzadzania nowej dokumentacji w odniesieniu
do tych aspektow produktu maszynowego, na ktére modyfikacja nie ma wptywu.
Osobg¢ dokonujaca istotnej modyfikacji nalezy zobowiaza¢ do wykazania, Ze
modyfikacja ta nie ma wptywu na produkt maszynowy jako cato$¢.

W sektorze maszynowym mate i rednie przedsigbiorstwa (MSP) stanowig okoto 98 %
przedsicbiorstw. W celu zmniejszenia obcigzen regulacyjnych dla MSP jednostki
notyfikowane powinny dostosowa¢ oplaty za oceny zgodnosci i obnizy¢ je
proporcjonalnie do szczegélnych intereséw i potrzeb MSP.

Podmioty gospodarcze powinny odpowiadaé¢ za zgodno$¢ produktow maszynowych
Z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, zgodnie z ich rolg w tancuchu dostaw, tak
aby zapewni¢ wysoki poziom ochrony interesow publicznych takich jak zdrowie
I bezpieczenstwo o0sob, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia,
a takze, w stosownych przypadkach, srodowiska, jak rowniez uczciwa konkurencje na
rynku unijnym.

Wszystkie podmioty gospodarcze majace zwiazek z fancuchem dostaw i dystrybucji
powinny wprowadzi¢ wiasciwe srodki w celu zapewnienia, ze udostepniajg na rynku
wylacznie produkty maszynowe zgodne z niniejszym rozporzadzeniem. Niniejsze
rozporzadzenie powinno zapewni¢ przejrzysty i proporcjonalny podziat obowigzkow,
ktory odpowiada roli kazdego z podmiotow gospodarczych w tancuchu dostaw
i dystrybucji.

Aby ulatwi¢ komunikacj¢ migdzy podmiotami gospodarczymi, organami nadzoru
rynku iuzytkownikami, panstwa czlonkowskie powinny zacheca¢ podmioty
gospodarcze do podawania oprocz adresu pocztowego rowniez adresu internetowego.

Do przeprowadzenia procedury oceny zgodnosci najbardziej kompetentny jest
producent, poniewaz ma on doktadng wiedz¢ o procesie projektowania i produkcji.
Ocena zgodnos$ci powinna zatem pozosta¢ wylacznym obowigzkiem producenta.

Producent lub upowazniony przedstawiciel producenta powinien takze zapewnic
przeprowadzenie oceny ryzyka dla produktu maszynowego, ktory producent zamierza
wprowadzi¢ do obrotu. W tym celu producent powinien okresli¢, ktore z zasadniczych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa majg zastosowanie do
produktu maszynowego i w odniesieniu do ktorych nalezy wprowadzi¢ $rodki w celu
wyeliminowania ryzyka, jakie moze stwarza¢ produkt maszynowy. W przypadku gdy
produkt maszynowy posiada wbudowany system sztucznej inteligencji, ryzyko
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zidentyfikowane podczas oceny ryzyka powinno obejmowac ryzyko, ktore moze
pojawi¢ si¢ podczas cyklu zycia produktu maszynowego w zwigzku z zamierzong
zmiang w jego zachowaniu w kierunku dziatania ze zmiennym poziomem autonomii.
W tym wzgledzie, gdy produkt maszynowy posiada wbudowany system Ssztucznej
inteligencji, w ocenie ryzyka produktu maszynowego nalezy uwzgledni¢ oceng ryzyka
W odniesieniu do tego systemu sztucznej inteligencji przeprowadzong zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE).../...+.

Bezpieczenstwo zintegrowanego produktu maszynowego zalezy od zaleznosSci
I wzajemnych oddzialywan miedzy jego czgsciami sktadowymi 1 maszynami
nieukonczonymi  oraz  poszczegolnymi  maszynami,  ktore  uczestnicza
w skoordynowanym montazu uktadu maszyny. Dlatego tez producenci powinni by¢
zobowigzani do oceny wszystkich tych oddziatywan w ramach oceny ryzyka. Ocena
ryzyka powinna rdwniez dotyczy¢ przyszitych aktualizacji lub zmian oprogramowania
zainstalowanego w produkcie maszynowym, ktorych dokonanie przewidziano
w momencie wprowadzania produktu maszynowego do obrotu.

Istotnym jest, aby przed sporzadzeniem deklaracji zgodnos$ci UE, producent lub
upowazniony przedstawiciel producenta w Unii opracowal dokumentacj¢ techniczno-
konstrukcyjna, ktorg powinni mie¢ obowigzek udostepni¢ na zadanie organow
krajowych lub jednostek notyfikowanych. Szczegotowe plany podzespotow uzytych
do produkcji produktu maszynowego powinny by¢ wymagane jedynie w ramach
dokumentacji techniczno-konstrukcyjnej, jezeli znajomos¢ takich planow jest wazna
dla dokonania oceny zgodnosci z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Niezbedne jest zapewnienie zgodno$ci wprowadzanych na rynek Unii produktow
maszynowych z panstw trzecich z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, oraz
zapewnienie, aby nie stanowily one ryzyka dla zdrowia ibezpieczenstwa osob,
w stosownych przypadkach, zwierzat domowych imienia oraz, w stosownych
przypadkach, srodowiska, a W szczegdlnosci zapewnienie poddania takich produktow
maszynowych przez producentéw odpowiednim procedurom oceny zgodnos$ci. Nalezy
zatem wprowadzi¢ przepis, zgodnie zktéorym importerzy beda zobowigzani do
zapewnienia zgodnosci wprowadzanych przez nich do obrotu produktow
maszynowych z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia, oraz zapewnienia, aby nie
stanowity one ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa osob, w stosownych przypadkach,
zwierzat domowych i mienia oraz, w stosownych przypadkach, srodowiska. Nalezy
rowniez wprowadzi¢ przepis, zgodnie z Ktérym importerzy zapewniaja, aby
przeprowadzono procedury oceny zgodnoSci oraz aby oznakowanie CE
i dokumentacja techniczna sporzadzone przez producentéw byty dostgpne na potrzeby
kontroli ze strony wlasciwych organdéw krajowych.

Kiedy dystrybutor udostepnia na rynku produkty maszynowe po ich wprowadzeniu do
obrotu przez producenta lub importera, powinien on dziata¢ z nalezyta starannos$cia,
tak obchodzac si¢ z produktem maszynowym, by nie miato to negatywnego wptywu
na jego zgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu.

Wprowadzajac produkty maszynowe do obrotu, importer powinien umiesci¢ na nich
swo0ja nazwe, zarejestrowang nazwe¢ handlowa lub zarejestrowany znak towarowy

Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ w tek$cie numer rozporzadzenia zawarty w dokumencie ... .
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I swoj pocztowy adres kontaktowy. Nalezy wprowadzi¢ wyjatki od tej zasady,
w przypadku gdy uniemozliwia to wielko$¢ lub charakter produktu maszynowego.
Dotyczy to przypadkéw, w ktorych importer musiatby otworzy¢ opakowanie, aby
umiesci¢ na produkcie maszynowym swoja nazwe i adres.

Majac na uwadze zapewnienie zdrowia ibezpieczenstwa uzytkownikow produktu
maszynowego, podmioty gospodarcze powinny zapewni¢, aby cata odpowiednia
dokumentacja, np. instrukcje dla uzytkownika, zawierata precyzyjne i zrozumiale
informacje, byta przystepna w odbiorze, uwzgledniata postep technologiczny i zmiany
w zachowaniu uzytkownikow koncowych oraz byta mozliwie jak najbardziej aktualna.
Gdy produkty maszynowe sg udostepniane na rynku w opakowaniach zbiorczych,
instrukcje iinformacje powinny by¢ dotaczane do najmniejszego opakowania
dostepnego w handlu.

Kazdy podmiot gospodarczy wprowadzajacy produkt maszynowy do obrotu pod
wlasng nazwa lub znakiem towarowym badz modyfikujacy produkt maszynowy
W sposob, ktory moze wplyngé na zgodnos$¢ produktu z wymaganiami niniejszego
rozporzadzenia, powinien by¢ uznany za producenta i przyjac¢ jego obowiazki z tego
tytutu.

7Z uwagi na Scislty zwigzek dystrybutorow i importerow z rynkiem podmioty te
powinny by¢ zaangazowane w zadania zwigzane z nadzorem rynku, realizowane przez
wlasciwe organy krajowe, oraz powinny by¢ przygotowane do aktywnego udziatu
W wykonywaniu tych zadan przez przedstawianie tym organom wszystkich
koniecznych informacji dotyczacych danego produktu maszynowego.

Zapewnienie identyfikowalno$ci produktow maszynowych w catym tancuchu dostaw
umozliwia prostszy i bardziej skuteczny nadzor rynku. Podmioty gospodarcze
powinny zatem by¢ zobowigzane do przechowywania przez okreslony czas informacji
na temat swoich transakcji dotyczacych produktéw maszynowych. Obowiazek ten
powinien by¢ jednak proporcjonalny do roli kazdego podmiotu gospodarczego
w tancuchu dostaw, apodmioty gospodarcze nie powinny by¢ zobowigzane do
aktualizacji informac;ji, ktére od nich nie pochodza.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy ograniczy¢ do okres§lania jedynie zasadniczych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, uzupetnionych pewng iloécig
bardziej szczegdlowych wymagan dla niektorych kategorii produktow maszynowych.
W celu utatwienia oceny zgodnos$ci z tymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia
| bezpieczenstwa nalezy przewidzie¢ domniemanie zgodnosci w przypadku maszyn,
ktore sa zgodne z opracowanymi normami zharmonizowanymi, do ktérych odniesienia
sa publikowane w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej przyjetymi zgodnie
z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 w celu
okreslenia  szczegOlowych  specyfikacji  technicznych  zwigzanych  z tymi
wymaganiami.

12

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
W sprawie normalizacji europejskiej, zmieniajace dyrektywy Rady 89/686/EWG i 93/15/EWG oraz
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 94/9/WE, 94/25/WE(52), 95/16/WE, 97/23/WE,
98/34/WE, 2004/22/WE, 2007/23/WE, 2009/23/WE i 2009/105/WE oraz uchylajace decyzje Rady
87/95/EWG i decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1673/2006/WE (Dz.U. L 316 z 14.11.2012,
s. 12).
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W przypadku braku odpowiednich norm zharmonizowanych Komisja powinna mie¢
mozliwos¢ ustanowienia specyfikacji technicznych dla zasadniczych wymagan
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa. Odwotanie si¢ do specyfikacji
technicznych powinno by¢ stosowane jako rozwigzanie awaryjne ulatwiajace
producentowi spetnieniec wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa, na
przyktad w przypadku zablokowania procesu normalizacji z powodu braku
konsensusu miedzy zainteresowanymi stronami lub nieuzasadnionych opdznien
W ustanowieniu normy zharmonizowanej. Takie opdznienia moga na przyktad
wystapi¢, gdy nie zostanie osiggni¢ta wymagana jakos$¢.

Zgodnos¢  znormami  zharmonizowanymi i specyfikacjami  technicznymi
ustanowionymi przez Komisj¢ powinna by¢ dobrowolna. Alternatywne rozwigzania
techniczne powinny by¢ zatem dopuszczalne, jezeli w dokumentacji technicznej
wykazano zgodno$¢ maszyny z odpowiednimi zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa.

W celu zapewnienia, ze produkt maszynowy jest bezpieczny, powinny by¢ spetnione
zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa. Wymagania te
powinny by¢ stosowane z wnikliwoscia, tak aby uwzgledni¢ stan wiedzy technicznej
w momencie wykonania maszyny oraz wymagania techniczne i ekonomiczne.

W celu przeciwdzialania ryzyku wynikajagcemu ze szkodliwych dziatan stron trzecich,
ktéore maja wplyw na bezpieczenstwo produktéw maszynowych, niniejsze
rozporzadzenie powinno obejmowaé zasadnicze wymagania w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa, w odniesieniu do ktérych domniemanie zgodno$ci moze
by¢ w odpowiednim zakresiec zapewnione przez certyfikat lub o$wiadczenie
0 zgodnos$ci wydane w ramach odpowiedniego systemu cyberbezpieczenstwa
przyjetego na podstawie izgodnie zart.54 ust.3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/881".

Rozporzadzenie (UE) nr 1025/2012 okresla procedur¢ wniesienia zastrzezenh wobec
norm zharmonizowanych w przypadku, gdy normy takie nie spetniajg lub nie spetniaja
W pelni wymagan niniejszego rozporzadzenia.

Wykaz maszyn duzego ryzyka w zataczniku I do dyrektywy 2006/42/WE jest jak
dotad oparty na ryzyku wynikajagcym z zamierzonego zastosowania lub mozliwego do
przewidzenia niewlasciwego uzycia tej maszyny. Niemniej jednak w sektorze
maszynowym pojawiajg si¢ nowe sposoby projektowania i wykonywania produktow
maszynowych, ktoére moga pociaga¢ za soba duze ryzyko, bez wzgledu na ich
zamierzone zastosowanie lub mozliwe do przewidzenia niewlasciwe uzycie. Na
przyktad oprogramowanie zapewniajace funkcje bezpieczenstwa maszyny oparte na
sztucznej inteligencji, wbudowane lub niewbudowane w produkt maszynowy, nalezy
klasyfikowa¢ jako produkt maszynowy duzego ryzyka ze wzgledu na cechy sztucznej
inteligencji, takie jak zalezno$¢ od danych, nieprzejrzystos¢, autonomia i tgcznose,
ktére moga wduzym stopniu zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystapienia
i dotkliwos¢ szkody oraz powaznie wplynag¢ na bezpieczenstwo produktu

13

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/881 z dnia 17 kwietnia 2019 r. w sprawie
ENISA (Agencji Unii Europejskiej ds. Cyberbezpieczenstwa) oraz certyfikacji cyberbezpieczenstwa
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych oraz uchylenia rozporzadzenia (UE)
nr 526/2013 (akt o cyberbezpieczenstwie) (Dz.U. L 151 z 7.6.2019, s. 15)
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maszynowego. Ponadto rynek  oprogramowania  zapewniajacego  funkcje
bezpieczenstwa produktow maszynowych opartych na sztucznej inteligencji jest jak
dotad bardzo maty, co skutkuje brakiem doswiadczen i danych. W zwigzku z tym
ocena zgodnosci oprogramowania zapewniajacego funkcje bezpieczenstwa oparte na
sztucznej inteligencji powinna by¢ przeprowadzana przez strong trzecig.

Producenci powinni sporzadzi¢ deklaracje¢ zgodnosci UE, zawierajaca wymagane
informacje na temat zgodno$ci produktow maszynowych  z niniejszym
rozporzadzeniem. Inne przepisy Unii réwniez mogg naklada¢ na producentow
obowigzek sporzadzenia deklaracji zgodnosci UE. Aby zagwarantowac skuteczny
dostep do informacji do celow nadzoru rynku, w odniesieniu do wszystkich aktow
Unii nalezy sporzadzi¢ pojedyncza deklaracje zgodnosci UE. W celu zmniejszenia
obcigzenia administracyjnego podmiotéw gospodarczych powinno by¢ mozliwe, aby
wspomniana pojedyncza deklaracja zgodnosci UE miata forme dossier sktadajacego
si¢ z odpowiednich poszczegdlnych deklaracji zgodnosci.

Oznakowanie CE, wskazujace zgodno$¢ produktu, jest widoczna konsekwencja catego
procesu obejmujgcego oceng zgodnosci w jej szerokim znaczeniu. Ogolne zasady
regulujace oznakowanie CE ustanowiono w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008.
W niniejszym rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ zasady regulujagce umieszczanie
oznakowania CE na produktach maszynowych.

Oznakowanie CE powinno by¢ jedynym oznakowaniem gwarantujacym, ze produkt
maszynowy spelnia wymagania niniejszego rozporzadzenia. Panstwa cztonkowskie
powinny zatem podja¢ odpowiednie dziatania w odniesieniu do innych oznakowan,
ktore moglyby wprowadzi¢ strony trzecie w blad co do znaczenia lub formy
oznakowania CE.

Aby podmioty gospodarcze mogly wykaza¢, a wlasciwe organy zapewni¢ zgodnos¢
maszyn udostepnianych na rynku z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa, nalezy ustanowi¢ procedury oceny zgodno$ci. Decyzja
nr 768/2008/WE ustanowiono moduty procedur oceny zgodnosci, obejmujace
procedury od najmniej do najbardziej surowej, proporcjonalnie do poziomu
wystepujacego ryzyka oraz wymaganego poziomu bezpieczenstwa. W celu
zapewnienia spojnosci miedzy sektorami oraz uniknigcia wariantow ad hoc procedury
oceny zgodnosci powinny by¢ wybierane sposrod tych modutow.

Producenci powinni by¢ odpowiedzialni za  certyfikowanie  zgodnosci
wyprodukowanych przez nich produktéw maszynowych z przepisami niniejszego
rozporzadzenia. Niemniej jednak w stosunku do niektorych typow produktow
maszynowych o wyzszym czynniku ryzyka nalezy wprowadzi¢ wymog surowszej
procedury certyfikacji, ktora wymaga udziatu jednostki notyfikowane;.

Istotne jest, by wszystkie jednostki notyfikowane wykonywaty swoje zadania na takim
samym poziomie oraz zgodnie z warunkami uczciwej konkurencji. Wymaga to
ustanowienia obowigzkowych wymagan dla jednostek oceniajacych zgodnosé, ktore
chca by¢ notyfikowane jako podmioty §wiadczgce ustugi w zakresie oceny zgodnosci.

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze spetnienie kryteriow okre§lonych
W normach zharmonizowanych, nalezy zaktadaé, ze spelnia odpowiednie wymagania
okreslone w niniejszym rozporzadzeniu.

W celu zapewnienia spdjnego poziomu jakosci podczas dokonywania oceny
zgodno$ci produktow maszynowych nalezy takze ustanowi¢ wymagania majace
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zastosowanie do organéw notyfikujacych i innych organow uczestniczacych w ocenie,
notyfikacji i monitorowaniu jednostek notyfikowanych.

System okreslony w niniejszym rozporzadzeniu nalezy uzupehnic o system akredytacji
przewidziany w rozporzadzeniu (WE) nr 765/2008. Poniewaz akredytacja stanowi
istotny srodek weryfikacji kompetencji jednostek oceniajacych zgodnosé, powinno si¢
stosowac ja rowniez dla celow notyfikacji.

Za preferowang metode wykazywania kompetencji technicznych jednostek
oceniajagcych zgodno$¢ krajowe organy publiczne w catej Unii powinny uznad
przejrzysta akredytacje zgodng z rozporzadzeniem (WE) nr 765/2008, zapewniajaca
niezb¢dny poziom zaufania do certyfikatow zgodnosci. Organy krajowe moga jednak
uzna¢, ze dysponuja odpowiednimi §rodkami do samodzielnego przeprowadzenia
takiej oceny. W takich przypadkach, w celu zapewnienia odpowiedniego stopnia
wiarygodnos$ci oceny przeprowadzanej przez inne organy krajowe, nalezy przedstawié¢
Komisji  iinnym panstwom cztonkowskim konieczne dowody pisemne
poswiadczajace, ze poddane ocenie jednostki oceniajace zgodnos¢ spetniaja
odpowiednie wymogi regulacyjne.

Jednostki oceniajace zgodno$¢ czesto zlecaja realizacje czesSci zadan zwigzanych
z oceng zgodno$ci podwykonawcom lub korzystajg z ustug spotek zaleznych. W celu
zapewnienia poziomu bezpieczenstwa wymaganego w przypadku maszyn, ktére maja
zosta¢ wprowadzone do obrotu, zasadnicze znaczenie ma to, aby w ramach
wykonywania zadan oceny zgodno$ci podwykonawcy i spotki zalezne speiniali te
same wymagania co jednostki notyfikowane. W zwigzku z tym wazne jest, aby ocena
kompetencji i dziatalnosci jednostek, ktore maja by¢é notyfikowane, oraz
monitorowanie jednostek juz notyfikowanych obejmowaly rowniez dziatania
prowadzone przez podwykonawcow i spotki zalezne.

Poniewaz jednostki notyfikowane moga oferowa¢ swoje ustugi w catej Unii, nalezy
zapewni¢ pozostatym panstwom czlonkowskim 1 Komisji mozliwos¢ zglaszania
zastrzezen dotyczacych jednostek notyfikowanych. Wazne jest zatem ustalenie
terminu, w jakim mozliwe bedzie wyjasnienie jakichkolwiek watpliwosci lub obaw co
do kompetencji jednostek oceniajacych zgodno$¢, zanim zaczng one prowadzié
dziatalnos¢ jako jednostki notyfikowane.

Z punktu widzenia konkurencyjnosci bardzo wazne jest, aby jednostki notyfikowane
stosowaly procedury oceny zgodnosci bez tworzenia zbednego obcigzenia dla
podmiotow gospodarczych. Z tego samego powodu oraz w celu zapewnienia rownego
traktowania podmiotéw gospodarczych, nalezy zapewni¢ spojno$¢ stosowania
procedur oceny zgodnosci pod wzgledem technicznym. Najlepszym sposobem na
osiggniecie tego celu jest odpowiednia koordynacja jednostek notyfikowanych
I wspotpraca migdzy nimi.

Nadzor rynku jest instrumentem istotnym o tyle, ze zapewnia on wiasciwe i jednolite
stosowanie przepisow Unii. Dlatego wilasciwe jest stworzenie ram prawnych,
w ktorych nadzor rynku moze by¢ sprawowany w sposob odpowiedni.

Panstwa czlonkowskie powinny przyja¢ wszelkie odpowiednie $rodki w celu
zapewnienia, aby produkty maszynowe wchodzace w zakres niniejszego
rozporzadzenia mogly by¢ wprowadzane do obrotu tylko wowczas, gdy sa
odpowiednio  zainstalowane istosowane zgodnie  z przeznaczeniem  lub
w przewidywalnych warunkach nie bedg zagrazaty zdrowiu i bezpieczenstwu oséb i,
w stosownych przypadkach, zwierzgt domowych oraz, w stosownych przypadkach,
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srodowiska. Produkty maszynowe wchodzace w zakres niniejszego rozporzadzenia
nalezy uznawac za niespehniajgce zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia
I bezpieczenstwa okre§lonych w niniejszym rozporzadzeniu tylko w odniesieniu do
uzywania ich w warunkach stosowania, ktore mogltyby by¢ rezultatem zgodnego
z prawem i tatwo przewidywalnego zachowania ludzkiego.

W kontekscie nadzoru rynku powinno zosta¢ ustanowione wyrazne rozgraniczenie
pomiedzy kwestionowaniem normy zharmonizowanej przyznajacej produktom
maszynowym domniemanie zgodno$ci a klauzulg ochronng odnoszacg si¢ do
produktéw maszynowych.

Dyrektywa 2006/42/WE przewiduje juz procedur¢ ochronng niezbedng do
zapewnienia mozliwosci zakwestionowania zgodno$ci produktow maszynowych. Aby
zwiekszy¢ przejrzystos¢ 1 skroci¢ czas rozpatrywania, nalezy poprawic istniejaca
procedure ochronng, tak aby byta ona bardziej efektywna i oparta na wiedzy fachowej
dostepnej w panstwach cztonkowskich.

Istniejaca procedura ochronna powinna zosta¢ uzupeiniona o procedurg zapewniajaca
przekazywanie  zainteresowanym stronom informacji na temat $rodkow
przewidzianych w odniesieniu do produktéw maszynowych stwarzajacych ryzyko dla
zdrowia lub bezpieczenstwa osob i1, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych
I mienia oraz, w stosownych przypadkach, srodowiska. Powinna ona umozliwia¢
organom nadzoru rynku podejmowanie w odniesieniu do takich produktow
maszynowych — we wspotpracy z zainteresowanymi podmiotami gospodarczymi —
dziatan na wczesniejszym etapie.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie i Komisja osiggna porozumienie co do
zasadno$ci $rodka podjetego przez panstwo czltonkowskie, nie nalezy wymagaé
dalszego zaangazowania Komisji, z wyjatkiem przypadkow, w ktorych niezgodnosé
mozna przypisa¢ brakom w normie zharmonizowanej.

W celu uwzglednienia postepu technicznego iwiedzy technicznej lub nowych
dowodoéw naukowych nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjecia aktow
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do
zmiany wykazu produktéw maszynowych duzego ryzyka oraz orientacyjnego wykazu
elementow bezpieczenstwa. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, wtym z udziatem
ekspertow. Przygotowujac iopracowujac akty delegowane, Komisja powinna
zapewni¢ jednoczesne, terminowe iodpowiednie przekazywanie stosownych
dokument6w Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w celu opracowania specyfikacji
technicznej dotyczacej zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia
| bezpieczenstwa, wezwania zglaszajacego panstwa czlonkowskiego do wdrozenia
niezbednych $rodkow naprawczych w odniesieniu do jednostki notyfikowanej, ktora
nie spelnia wymagan koniecznych do jej notyfikacji, 1 ustalenia, czy §rodek krajowy
dotyczacy maszyn spetniajacych wymagania, ktore zdaniem panstwa cztonkowskiego
stwarzaja ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa, jest uzasadniony. Uprawnienia te
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powinny by¢ wykonywane zgodnie zrozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 182/2011*.

Komisja powinna przyjmowaé akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie okre$lajace, czy dany s$rodek krajowy wdrozony w odniesieniu do
spelniajagcych wymagania produktéw maszynowych, ktére stwarzaja ryzyko, jest
uzasadniony, gdy w nalezycie uzasadnionych przypadkach wymagajg tego szczeg6lnie
pilne potrzeby zwigzane z ochrong zdrowia lub bezpieczenstwa ludzi.

Zgodnie zustalong praktykg komitet ustanowiony na mocy niniejszego
rozporzadzenia moze odgrywaé uzyteczng role w badaniu zagadnien dotyczacych
stosowania niniejszego rozporzadzenia, zgtaszanych zgodnie z regulaminem komitetu
przez jego przewodniczacego albo przedstawiciela panstwa cztonkowskiego.

Przy badaniu zagadnien zwigzanych z niniejszym rozporzadzeniem, innych niz jego
wykonywanie lub naruszenie, na forum grupy ekspertow Komisji Parlament
Europejski powinien, zgodnie z istniejaca praktyka, otrzymywac wszelkie informacje
I pelng dokumentacje oraz, w razie potrzeby, zaproszenie do udzialu w takich
posiedzeniach.

Komisja powinna, w drodze aktow wykonawczych oraz, z uwagi na ich specyficzny
charakter, dziatajac bez stosowania rozporzadzenia (UE) nr 182/2011, stwierdzi¢, czy
uzasadnione sa $rodki wdrozone przez panstwa czlonkowskie w odniesieniu do
produktéw maszynowych niezgodnych z wymaganiami.

Celem ochrony producentow identyfikowalno$¢ danych dotyczacych maszyn
wymaganych na potrzeby dokumentacji technicznej oraz do celéw zwigzanych
Z nadzorem rynku musi by¢ zgodna z zasadami poufnosci.

Pafstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ przepisy dotyczace kar majacych
zastosowanie W przypadku naruszenia niniejszego rozporzadzenia i zapewnié
egzekwowanie tych przepisow. Przewidziane kary powinny by¢ skuteczne,
proporcjonalne i odstraszajace.

Poniewaz cel niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie zapewnienie spetniania przez
znajdujgce si¢ w obrocie produkty maszynowe wysokich wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa osob oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat
domowych imienia, atakze, w stosownych przypadkach, s$rodowiska, przy
jednoczesnym zagwarantowaniu funkcjonowania rynku wewngtrznego, nie moze by¢
osiggnigty w sposOb wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast mozliwe
jest — ze wzgledu na potrzebe harmonizacji — lepsze jego osiagnigcie na poziomie
Unii, Unia moze podjaé¢ dzialania zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci, okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest niezbedne do
osiggnigcia tego celu.

Dyrektywe Rady 73/361/EWG™ w sprawie zblizenia przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do

14

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajgce przepisy 1izasady ogolne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).
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zaswiadczen 1 oznakowan lin drucianych, tancuchow i hakéw tadunkowych nalezy
uchyli¢, poniewaz dyrektywa 2006/42/WE przejela jej zakres zastosowania, obejmujac
osprzet do podnoszenia oraz tancuchy i liny.

(75) Dyrektywa 2006/42/WE zostata kilkakrotnie zmieniona. Ze wzgledu na potrzebe
dalszych znaczacych zmian, atakze w celu zapewnienia jednolitego wdrazania
przepisow  dotyczacych produktow maszynowych wcatej Unii, dyrektywe
2006/42/WE nalezy uchyli¢.

(76) Podmiotom gospodarczym nalezy zapewni¢ wystarczajgcg ilo$¢ czasu na wypelnienie
obowigzkow wynikajacych z niniejszego rozporzadzenia, a panstwom cztonkowskim
— na ustanowienie infrastruktury administracyjnej niezbednej do jego stosowania. Date
rozpocze¢cia stosowania niniejszego rozporzadzenia nalezy zatem odroczyc¢,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE
Artykut 1

Przedmiot

Niniejsze rozporzadzenie okresla wymagania dotyczace projektowania 1 wykonania
produktéw maszynowych celem umozliwienia udostepnienia na rynku lub oddania do uzytku
produktéw maszynowych oraz ustanawia zasady dotyczace swobodnego przeptywu
produktéw maszynowych w Unii.

Artykut 2
Zakres
1) Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do nastgpujacych produktow
maszynowych:
a)  maszyn;

b)  wyposazenia wymiennego;

c) elementow bezpieczenstwa,

d)  osprzetu do podnoszenia;

e)  tancuchow, lin, zawiesi i pasow;

f)  odlaczalnych urzadzen do mechanicznego przenoszenia napedu;
g) maszyn nieukonczonych.

2) Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do:

Dyrektywa Rady 73/361/EWG z dnia 19 listopada 1973 r. w sprawie zblizenia przepisoéw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich odnoszacych si¢ do zaswiadczen
i oznakowan lin drucianych, tancuchow i hakow tadunkowych (Dz.U. L 335 z 5.12.1973, s. 51).
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9)

h)

elementow bezpieczenstwa przeznaczonych do uzytku jako czeSci zamienne
identycznych elementow i dostarczonych przez producenta oryginalnego
produktu maszynowego;

urzadzen specjalnych przeznaczonych do uzytku na terenie wesotych
miasteczek lub parkow rozrywki;

maszyn specjalnie zaprojektowanych lub oddanych do uzytku do celow
jadrowych, ktore w przypadku uszkodzenia moga spowodowaé emisj¢
radioaktywna,

broni, w tym broni palnej;

pojazdow, ktorych jedynym zastosowaniem jest przewdz towardw lub oséb
w transporcie drogowym, powietrznym, wodnym lub kolejowym, z wyjatkiem
maszyn montowanych na takich pojazdach;

pojazdow dwu- lub trzykotowych i czterokotowcow, jak rowniez uktadow,
komponentow, oddzielnych zespotow technicznych, czgsci 1 wyposazenia
zaprojektowanych i wykonanych dla takich pojazdéw, ktére objeto zakresem
stosowania rozporzadzenia (UE) nr 168/2013;

pojazdow rolniczych ilesnych, jak rowniez uktadow, komponentow,
oddzielnych zespoldéw technicznych, czesci 1 wyposazenia zaprojektowanych
i wykonanych dla takich pojazdow, ktore objeto zakresem stosowania
rozporzadzenia (UE) nr 167/2013;

statkdéw petnomorskich i ptywajacych jednostek przybrzeznych oraz maszyn
zainstalowanych na takich statkach lub jednostkach;

maszyn zaprojektowanych i wykonanych specjalnie do zastosowan w wojsku
lub policji;

maszyn zaprojektowanych i wykonanych specjalnie do celéw badawczych, do
doraznego uzytku w laboratoriach;

gorniczych urzadzen wyciggowych;

maszyn przeznaczonych do przemieszczania artystow podczas spektakli
artystycznych;

nastepujacych produktow elektrycznych i elektronicznych w zakresie, w jakim
wchodzg one w zakres stosowania dyrektywy 2014/35/UE lub dyrektywy
2014/53/UE:

urzadzen gospodarstwa domowego przeznaczonych do uzytku domowego
niebedacych meblami sterowanymi elektrycznie;

sprz¢tu audiowizualnego;

sprz¢tu informatycznego;

maszyn biurowych;

aparatury rozdzielczej i aparatury sterujacej niskiego napigcia;

silnikow elektrycznych;

n)

nastepujacych produktow elektrycznych wysokiego napigcia:
i)  aparatury rozdzielczej i aparatury sterujace;j;
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i) transformatorow.
Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

,»maszyna” oznacza:

a) zespdl wyposazony lub przeznaczony do wyposazenia w mechanizm
napgdowy inny niz bezposrednio wykorzystujacy sit¢ migs$ni ludzkich lub
zwierzecych, sktadajgcy si¢ ze sprzezonych czgéci lub elementow, z ktdrych
przynajmniej jedno porusza si¢, wspolnie potaczonych do okreslonego
zastosowania;

b)  zespot okreslony wlit. a), jedynie bez elementoéw przeznaczonych do jego
podltaczenia w miejscu pracy lub do podiaczenia do zrodet energii 1 napedu;

C)  zespol okreslony wlit.a) 1 b) gotowy do zainstalowania izdolny do
funkcjonowania w danym stanie jedynie po zamontowaniu na S$rodkach
transportu lub zainstalowaniu w budynku lub na konstrukcji;

d)  zespoly maszyn okreslone w lit. a), b), ¢) lub maszyny nieukonczone okreslone
w pkt 7, ktore w celu osiagniecia okre$lonego efektu koncowego, zostaty
zestawione i sg sterowane tak, ze dzialaja jako zintegrowana calo$¢;

e)  zespoOl sprz¢zonych, potaczonych w catos¢ czeséci lub elementdow, z ktdrych
przynajmniej jedno porusza si¢, przeznaczony do podnoszenia ladunkow,
ktorego jedynym zrodlem mocy jest bezposrednie wykorzystanie sity migsni
ludzkich;

f)  zespot okreslony wlit.a), b), c), d) i e), jedynie bez zatadowania
oprogramowania przeznaczonego do jego okreslonego zastosowania;

»Wyposazenie wymienne” oznacza urzadzenie, ktore jest montowane przez operatora
do oddanego do uzytku produktu maszynowego, w celu zmiany jego funkcji lub
przyporzadkowania mu nowej funkcji, o ile wyposazenie to nie jest narzedziem;

»element bezpieczenstwa” oznacza element fizyczny lub cyfrowy, wtym
oprogramowanie, maszyny, ktory stuzy do spetnienia funkcji bezpieczenstwa i jest
wprowadzany do obrotu niezaleznie, ktorego uszkodzenie lub nieprawidtowe
dziatanie zagraza bezpieczenstwu osob, oraz ktory nie jest niezbedny do dziatania
maszyny lub ktoéry mozna zastapi¢ zwyklymi elementami tak, aby maszyna mogta
dziata¢;

,osprzet do podnoszenia” oznacza element lub wyposazenie, w tym zawiesia i ich
elementy, niezwigzane z maszyng podnoszgcg, umozliwiajace utrzymanie tadunku,
umieszczone pomie¢dzy maszyng a tadunkiem lub na samym tadunku lub mogace
stanowi¢ integralng czgs$¢ tadunku, ktore sg wprowadzane do obrotu niezaleznie;

,tancuchy” oznaczaja tancuchy zaprojektowane i wykonane do podnoszenia jako
cze$¢ maszyny podnoszacej lub osprzegtu do podnoszenia;

,liny” oznaczaja liny zaprojektowane iwykonane do podnoszenia jako czg$§¢
maszyny podnoszacej lub osprzgtu do podnoszenia;
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7)
8)

9)

10)

11)

12)
13)
14)
15)

16)

17)

18)

»zawiesia” oznaczaja zawiesia zaprojektowane iwykonane do podnoszenia jako
cze$¢ maszyny podnoszacej lub osprzegtu do podnoszenia;

,pasy” oznaczaja pasy zaprojektowane iwykonane do podnoszenia jako cze$¢
maszyny podnoszacej lub osprzgtu do podnoszenia;

,,odlaczalne urzadzenie do mechanicznego przenoszenia napgdu” oznacza odiaczalny
element do przenoszenia mocy pomig¢dzy maszynami samobieznymi lub ciggnikami
a innymi maszynami poprzez potaczenie ich na pierwszym statym lozysku;

»,maszyna nieukonczona” oznacza zespot stanowigcy maszyne, ktéra nie moze
samodzielnie dziata¢ tak, aby stuzy¢ do okreSlonego zastosowania, i ktorej jedynym
przeznaczeniem jest wigczenie jej do maszyny lub innej maszyny nieukonczonej lub
wyposazenia lub potagczenie jej z takg maszyng lub takim wyposazeniem, w celu
stworzenia produktu maszynowego;

,udostepnienie na rynku” oznacza dostarczenie produktu maszynowego do celow
dystrybucji lub uzywania na rynku Unii w ramach dziatalnosci handlowej, odptatnie
lub nieodptatnie;

,wprowadzenie do obrotu” oznacza udostepnienie produktu maszynowego na rynku
Unii po raz pierwszy;

,oddanie do uzytku” oznacza uzycie produktu maszynowego zgodnie z jego
przeznaczeniem po raz pierwszy w Unii;

,Lunijne prawodawstwo harmonizacyjne” oznacza wszelkie przepisy Unii
harmonizujace warunki wprowadzania produktéw do obrotu;

,»System sztucznej inteligencji” oznacza system sztucznej inteligencji w rozumieniu
art. 3 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) ...[... *;

»istotna modyfikacja” oznacza zmian¢ produktu maszynowego dokonang w Sposob
fizyczny lub cyfrowy po jego wprowadzeniu do obrotu lub oddaniu do uzytku, ktora
nie zostala przewidziana przez producenta oraz wskutek ktorej moze dojs¢ do
naruszenia zgodnosci produktu maszynowego z odnosnymi zasadniczymi
wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa,

»producent” oznacza kazdg osobg fizyczng lub prawng, ktora wytwarza produkty
maszynowe lub ktéra zleca zaprojektowanie Ilub wytworzenie produktow
maszynowych i oferuje te produkty maszynowe pod wilasng nazwg lub znakiem
towarowym lub ktora projektuje ibuduje produkty maszynowe na swoéj wilasny
uzytek;

»instrukcja obstugi” oznacza informacje przekazane przez producenta z chwilg
wprowadzenia produktu maszynowego do obrotu lub oddania go do uzytku celem
poinformowania uzytkownika produktu maszynowego o jego przewidzianym
przeznaczeniu i prawidlowym uzytkowaniu, a takze informacje dotyczace wszelkich
srodkoéw ostroznosci, jakie nalezy wdrozy¢ przy uzytkowaniu lub instalacji produktu
maszynowego, w tym informacje dotyczace kwestii bezpieczenstwa;

+

PL

Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ w tek$cie numer rozporzadzenia zawarty w dokumencie ..., aw przypisie
umiesci¢ numer, datg, tytut i odniesienie do Dz.U. dotyczace tego rozporzadzenia™.
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19)

20)

21)

22)
23)
24)

25)

26)
27)

28)

29)
30)
31)

32)

33)

,upowazniony przedstawiciel” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawng majaca
miejsce  zamieszkania lub  siedzibe w Unii  idysponujagcg  pisemnym
petnomocnictwem producenta do wykonywania w jego imieniu okre§lonych zadan;

Limporter” oznacza kazdg osobe¢ fizyczng lub prawng majaca miejsce zamieszkania
lub siedzibe w Unii, ktéra wprowadza do obrotu w Unii produkty maszynowe
pochodzace z panstwa trzeciego;

,dystrybutor” oznacza kazda osobg¢ fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw
niebedaca producentem ani importerem, ktora udostepnia produkty maszynowe na
rynku;

»podmioty gospodarcze” oznaczaja producentéw, upowaznionych przedstawicieli,
importerow i dystrybutorow;

»specyfikacja techniczna” oznacza dokument okre$lajagcy wymagania techniczne,
ktére muszg spetniaé¢ produkty maszynowe;

,norma zharmonizowana” oznacza norm¢ zharmonizowang w rozumieniu art. 2 pkt 1
lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012;

»oznakowanie CE” oznacza oznakowanie, za pomoca ktorego producent wskazuje,
ze produkt maszynowy spelnia odpowiednie wymagania okreslone w unijnym
prawodawstwie harmonizacyjnym przewidujagcym umieszczanie tego oznakowania;

,»akredytacja” oznacza akredytacje w rozumieniu art. 2 pkt 10 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008;

,krajowa jednostka akredytujaca” oznacza krajowa jednostk¢ akredytujaca
w rozumieniu art. 2 pkt 11 rozporzadzenia (WE) nr 765/2008;

»ocena zgodnosci” oznacza proces wykazujacy, czy zostaty spelnione zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa dotyczace produktow
maszynowych okreslone w niniejszym rozporzadzeniu;

,jednostka oceniajaca zgodno$¢” oznacza jednostke, ktdéra wykonuje czynnosci
z zakresu oceny zgodnos$ci, w tym wzorcowanie, badanie, certyfikacje 1 inspekcje;

,jednostka notyfikowana” oznacza jednostk¢ oceniajaca zgodno$¢, ktora
notyfikowano zgodnie z art. 26 niniejszego rozporzadzenia;

,organ nadzoru rynku” oznacza organ nadzoru rynku w rozumieniu art. 3 pkt 4
rozporzadzenia (UE) 2019/1020;

,,odzyskanie produktu” oznacza dowolny $rodek majacy na celu doprowadzenie do
zwrotu produktu maszynowego, ktory zostat juz udostepniony uzytkownikowi
koncowemu;

,wycofanie z obrotu” oznacza dowolny s$rodek, ktorego celem jest zapobiezenie
udostegpnieniu na rynku produktu maszynowego w danym tancuchu dostaw.

Artykut 4

Swobodny przeplyw

Panstwa cztonkowskie nie utrudniajg — ze wzgledow dotyczacych aspektow objetych
Niniejszym rozporzadzeniem — udostgpniania na rynku produktow ani oddawania do
uzytku produktow maszynowych zgodnych z niniejszym rozporzadzeniem.
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Podczas targdw, wystaw i pokazéw handlowych lub podobnych imprez panstwa
cztonkowskie nie uniemozliwiajg prezentowania produktu maszynowego, ktéry nie
jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem, pod warunkiem ze widoczny znak
wyraznie wskazuje, ze produkt ten nie jest zgodny z niniejszym rozporzadzeniem
I nie bedzie dostepny na rynku, dopoki jego zgodnos¢ nie zostanie zapewniona.

Podczas pokazow wdraza si¢ odpowiednie srodki celem zapewnienia ochrony osob.
Artykut 5

Produkty maszynowe duzego ryzyka

Produkty maszynowe duzego ryzyka wymienione w zataczniku [ podlegaja
specjalnej procedurze oceny zgodnosci, o ktorej mowa w art. 21 ust. 2.

Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 45 w celu
zmiany zalacznika I w zwigzku z postepem technicznym i wiedzg techniczng lub
nowymi dowodami naukowymi poprzez uwzglednienie w wykazie produktow
maszynowych duzego ryzyka nowego produktu maszynowego lub usunigcie
istniejacego  produktu maszynowego ztego wykazu zgodnie z kryteriami
przewidzianymi w ust. 3 i 4.

Produkt maszynowy uwzglednia si¢ w wykazie produktéw maszynowych duzego
ryzyka w zataczniku I, jezeli stwarza on ryzyko dla zdrowia ludzi, bioragc pod uwagg
jego projekt i przewidziane przeznaczenie. Produkt maszynowy usuwa si¢ z wykazu
produktéw maszynowych duzego ryzyka w zataczniku I, jezeli nie stwarza juz on
takiego ryzyka. Ryzyko stwarzane przez niektore produkty maszynowe ustala si¢ na
podstawie potaczenia prawdopodobienstwa wystapienia szkody oraz stopnia powagi
tej szkody.

Przy ustalaniu prawdopodobienstwa ipowagi szkody nalezy uwzgledni¢, co
nastepuje:

a)  stopien, w jakim szkoda ta dotyczytaby kazdej dotknigtej osoby;
b)  liczbg potencjalnie dotknietych osob;

C)  stopien, w jakim potencjalnie dotkni¢te osoby sa uzaleznione od skutku
osiggnigtego dzieki produktowi maszynowemu;

d)  stopien, w jakim potencjalnie dotknigte osoby znajduja si¢ w delikatnej
sytuacji wzgledem uzytkownika produktu maszynowego;

e)  stopien odwracalnosci szkody wyrzadzonej przez produkt maszynowy;

f)  stopien, w jakim produkt maszynowy wykorzystywano zgodnie z jego
przeznaczeniem;

g) clementy wskazujgce na szkode¢ wyrzadzong w przeszlosSci przez
produkty maszynowe, ktore byty wykorzystywane w okreslonym celu.

Na podstawie dostepnych informacji Komisja dokonuje szeroko zakrojonej oceny
kryteriow przewidzianych wust. 3. W szczegdlnosci panstwa czlonkowskie
przekazuja Komisji nast¢pujace informacje, gdy stang si¢ one dostepne dla panstw
cztonkowskich w zwiazku z nadzorem rynku lub wskutek watpliwosci, o ktdrych
mowa W ust. 5:

a)  oceng ryzyka, o ktdrej mowa w ust. 3;
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b)  analize efektywnosci kosztowej;
€) analiz¢ wypadkdéw zwigzanych z maszynami;

d) statystyki dotyczace wypadkéw spowodowanych przez produkt
maszynowy W odniesieniu do poprzednich czterech lat oparte
w szczegblnosci na informacjach uzyskanych z systemu informacyjnego
i komunikacyjnego do celéw nadzoru rynku (ICSMS), Kklauzul
ochronnych, systemu wczesnego ostrzegania (RAPEX) oraz sprawozdan
Grupy ds. wspotpracy administracyjnej w zakresie maszyn.

5. Panstwo cztonkowskie majace watpliwosci dotyczace tego, czy dany produkt
maszynowy powinien zosta¢ uwzgledniony w zalaczniku I lub z niego usunigty,
niezwlocznie informuje Komisj¢ o swoich watpliwosciach 1 wskazuje ich przyczyng.

Artykut 6

Elementy bezpieczenstwa
1. Orientacyjny wykaz elementéw bezpieczenstwa jest zawarty w zalaczniku II.

2. Komisja jest uprawniona do przyjecia aktow delegowanych zgodnie z art. 45 w celu
zmiany zalacznika II w zwigzku z postepem technicznym i wiedza techniczng lub
nowymi dowodami naukowymi poprzez uwzglednienie nowego elementu
bezpieczenstwa w orientacyjnym wykazie elementow bezpieczenstwa lub usuniecie
istniejgcego elementu bezpieczenstwa z tego wykazu.

3. Komisja dokonuje szeroko zakrojonej oceny ryzyka zwigzanego z uwzglednieniem
nowego elementu bezpieczenstwa w wykazie elementow bezpieczenstwa
w zataczniku Il lub z usunigciem elementu bezpieczenstwa z tego wykazu.

4, Panstwo cztonkowskie majace watpliwosci dotyczace tego, czy dany element
bezpieczenstwa powinien zosta¢ uwzgledniony w zataczniku II lub z niego usuniety,
niezwlocznie informuje Komisje o swoich watpliwosciach i wskazuje ich przyczyne.

Artykut 7

Wymagania dotyczgce produktow maszynowych

Produkty maszynowe wprowadza si¢ na rynek lub oddaje si¢ do uzytku wytacznie wowczas,
gdy spetniajg one zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
przewidziane w zataczniku III, pod warunkiem ze zostaly one prawidlowo zainstalowane oraz
byly prawidlowo utrzymywane i wykorzystywane zgodnie zich przeznaczeniem lub
w warunkach, ktdére mozna racjonalnie przewidziec.

Artykut 8

Szczegolowe unijne prawodawstwo harmonizacyjne

Jezeli, w przypadku niektorych produktow maszynowych, ryzyko, ktore uwzgledniono
w zasadniczych wymaganiach w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych
W zalgczniku III, jest calkowicie lub czeSciowo objete innym, bardziej szczegdtowym
unijnym prawodawstwem harmonizacyjnym, niniejsze rozporzadzenie nie ma zastosowania
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do takiego produktu maszynowego w zakresie, w jakim ryzyko to jest objete tym
szczegblowymi przepisami Unii.

Artykut 9

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...+

W przypadku gdy produkty maszynowe zawierajg system sztucznej inteligencji, do ktérego
stosuje si¢ zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa przewidziane
w rozporzadzeniu (UE) .../..., niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ w zwigzku z takim
systemem sztucznej inteligencji wyltacznie w odniesieniu do jego bezpiecznego zintegrowania
Z calg maszyna, tak aby nie zagrazac¢ bezpieczenstwu produktu maszynowego jako catosci.

ROZDZIAL II
OBOWIAZKI PODMIOTOW GOSPODARCZYCH
Artykul 10

Obowiqzki producentow

Wprowadzajac produkt maszynowy do obrotu, producenci zapewniaja, aby zostat on
zaprojektowany i zbudowany zgodnie z majacymi zastosowanie zasadniczymi
wymaganiami  w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
W zalgczniku II1.

Przed wprowadzeniem produktu maszynowego do obrotu producenci sporzadzaja
dokumentacj¢ techniczng, o ktorej mowa w zatagczniku IV  (,,dokumentacja
techniczna”), i przeprowadzajg odpowiednie procedury oceny zgodno$ci, o ktorych
mowa w art. 21 i 22, lub zlecajg ich przeprowadzenie.

Jezeli procedura oceny zgodnosci wykazata, ze produkt maszynowy spetnia
zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa przewidziane
w zatgczniku III, producenci sporzadzaja deklaracje zgodnosci UE zgodnie z art. 18
i umieszczaja oznakowanie CE zgodnie zart. 20, z wyjatkiem maszyn
nieukonczonych.

Producenci przechowuja dokumentacje techniczng i deklaracj¢ zgodnosci UE —
w stosownych przypadkach — do dyspozycji organow nadzoru rynku przez okres
dziesieciu lat po wprowadzeniu produktu maszynowego do obrotu. W stosownych
przypadkach na uzasadniony wniosek wilasciwych organow krajowych nalezy
udostgpni¢  kod Zrédlowy lub programowany zespdt logiczny zawarty
w dokumentacji technicznej, pod warunkiem ze jest to niezbedne, aby organy te
mogly sprawdzi¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zataczniku I1I.

Producenci zapewniaja wprowadzenie procedur majacych na celu utrzymanie
zgodnosci produktow maszynowych, ktore s3 czescig produkcji seryjnej,

+

Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ w tek$cie numer rozporzadzenia zawarty w dokumencie ... .
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10.

Z niniejszym rozporzadzeniem. Odpowiednio uwzglednia si¢ zmiany w procesie
produkcji lub w projekcie lub wiasciwosciach takiego produktu maszynowego oraz
zmiany w normach zharmonizowanych lub specyfikacjach technicznych, o ktérych
mowa w art. 17 iw odniesieniu do ktorych deklaruje si¢ zgodnos$¢ produktu
maszynowego lub poprzez stosowanie ktoérych weryfikuje si¢ zgodnos$¢ produktu
maszynowego.

Producenci sa zobowiazani, we wszystkich stosownych przypadkach w odniesieniu
do ryzyka zwigzanego =z produktami maszynowymi, w celu ochrony zdrowia
i bezpieczenstwa uzytkownikéw koncowych, do przeprowadzenia badania prob
produktéw maszynowych wprowadzonych do obrotu lub oddanych do uzytku,
rozpatrywania oraz, w razie potrzeby, prowadzenia ewidencji skarg, przypadkow
produktéw maszynowych niezgodnych z wymaganiami i przypadkow odzyskania
produktow maszynowych, atakze do informowania dystrybutoréw o tego rodzaju
dziataniach w zakresie monitorowania.

Producenci zapewniaja, aby wprowadzane przez nich do obrotu produkty
maszynowe byly opatrzone nazwa typu, numerem partii lub serii lub inng informacja
umozliwiajaca ich identyfikacje lub — w przypadku gdy nie pozwala na to wielko$¢
lub charakter produktu maszynowego — aby wymagane informacje byty umieszczone
na opakowaniu lub w dokumencie dotagczonym do produktu maszynowego.

Producenci umieszczaja swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub
zarejestrowany znak towarowy, adres pocztowy iadres e-mail na produkcie
maszynowym albo — jezeli nie jest to mozliwe — na opakowaniu produktu
maszynowego lub w dotgczonym do niego dokumencie. Adres wskazuje konkretne
miejsce, w ktorym mozna skontaktowac si¢ z producentem. Dane kontaktowe nalezy
poda¢ wjezyku tatwo zrozumiatym dla uzytkownikéw koncowych iorganéw
nadzoru rynku.

Producenci zapewniaja dotaczenie do produktéw maszynowych instrukcji obstugi
oraz dostarczenie informacji okreslonych w zalaczniku III pkt 1.7, w jezyku latwo
zrozumialym dla uzytkownikéw koncowych, okreslonym przez zainteresowane
panstwo cztonkowskie. Taka instrukcja obslugi oraz informacje musza by¢ jasne,
zrozumiate, przystepne i czytelne.

Producenci dostarczajg deklaracje zgodnosci UE wraz z produktem maszynowym
albo umieszczajg w instrukcji obstugi oraz w informacjach okreslonych w zataczniku
[l pkt 1.7 adres strony internetowej, na ktorej jest dostgpna deklaracja zgodnosci
UE.

Producenci, ktoérzy uznaja lub maja podstawy, by uwazaé, ze wprowadzony przez
nich do obrotu lub oddany do uzytku produkt maszynowy jest niezgodny
z zasadniczymi  wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonymi w zatagczniku III, niezwlocznie wprowadzajg $rodki naprawcze
niezb¢edne do zapewnienia zgodnosci produktu maszynowego, jego wycofania
z obrotu lub odzyskania w stosownych przypadkach. Ponadto, w przypadku gdy
produkt maszynowy stwarza ryzyko, producenci niezwlocznie informujg o tym
wlasciwe organy krajowe panstw cztonkowskich, w ktorych produkt maszynowy
zostat udostepniony na rynku, podajac szczegétowe informacje, w szczegdlnosci na
temat niezgodnosci oraz wszelkich wprowadzonych §rodkéw naprawczych.

Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego producenci przekazujag mu
wszelkie informacje i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej —
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niezbedne do wykazania zgodnosci produktu maszynowego z zasadniczymi
wymaganiami  w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
w zalgczniku III, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Na wniosek tego
organu wspotpracujg z nim w zakresie wszelkich $rodkéw wprowadzonych w celu
usuni¢cia ryzyka, jakie stwarza produkt maszynowy wprowadzony przez nich do
obrotu lub oddany do uzytku.

Artykut 11

Upowaznieni przedstawiciele

Producent moze wyznaczy¢ upowaznionego przedstawiciela, udzielajac mu
pelnomocnictwa na pi§mie.

Obowiazki okreslone w art. 10 ust. 1 oraz obowigzek sporzadzenia dokumentacji
technicznej nie wchodza w zakres pelnomocnictwa upowaznionego przedstawiciela.

Upowazniony przedstawiciel wykonuje zadania okreSlone w pelnomocnictwie
otrzymanym od producenta. Pelnomocnictwo umozliwia upowaznionemu
przedstawicielowi wykonywanie co najmniej nast¢pujacych obowiazkoéw:

a)  przechowywanie deklaracji zgodnosci UE idokumentacji technicznej do
dyspozycji krajowych organéw nadzoru rynku przez okres dziesieciu lat po
wprowadzeniu produktu maszynowego do obrotu;

b)  na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego, przekazywanie mu
wszelkich informacji i dokumentacji, niezbednych do wykazania zgodnoS$ci
produktu maszynowego;

c) na zadanie wlasciwych organow krajowych, wspolpracowanie z nimi
w zakresie wszelkich srodkéw wprowadzonych w celu usunigcia ryzyka, jakie
stwarza produkt maszynowy objety petnomocnictwem upowaznionego
przedstawiciela.

Artykut 12

Obowigzki importerow

Importerzy wprowadzaja do obrotu wyltacznie produkty maszynowe spetniajace
zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone
w zataczniku IIL

Przed wprowadzeniem produktu maszynowego do obrotu importerzy zapewniaja
przeprowadzenie przez producenta odpowiednich procedur oceny zgodnosci,
o0 ktorych mowa w art. 21 lub w art. 22. Zapewniaja oni, aby producent sporzadzit
dokumentacj¢ techniczng, aby produkt maszynowy byt opatrzony oznakowaniem
CE, o ktorym mowa w art. 19, aby towarzyszyly mu wymagane dokumenty oraz aby
producent spetnit wymagania okreslone w art. 10 ust. 51 6.

Jezeli importer uznaje lub ma powody, by uwazac¢, ze produkt maszynowy nie jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonymi w zataczniku III, nie wolno mu wprowadzi¢ go do obrotu, dopdki nie
zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Ponadto, jezeli produkt maszynowy stwarza
ryzyko dla zdrowia ibezpieczenstwa o0sob oraz, w stosownych przypadkach,
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zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosownych przypadkach, dla srodowiska,
importer informuje o tym producenta oraz organy nadzoru rynku.

Importerzy umieszczaja na produkcie maszynowym albo — jezeli nie jest to mozliwe
— na opakowaniu produktu maszynowego lub w zatgczonym do niego dokumencie
Swoja nazwe, zarejestrowang nazwe handlowa lub zarejestrowany znak towarowy,
adres pocztowy iadres e-mail. Dane kontaktowe nalezy poda¢ w jezyku latwo
zrozumiatym dla uzytkownikow koncowych i organdw nadzoru rynku.

Importerzy zapewniajg dotgczenie do produktu maszynowego instrukcji obstugi oraz
dostarczenie informacji okreslonych w zataczniku III pkt 1.7, wjezyku tatwo
zrozumialym dla uzytkownikéw koncowych, okres§lonym przez zainteresowane
panstwo cztonkowskie.

Importerzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponoszg odpowiedzialno$¢ za produkt
maszynowy, warunki przechowywania lub transportu nie wptywaty ujemnie na jego
zgodno$¢  z zasadniczymi  wymaganiami  w zakresie  ochrony  zdrowia
I bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku II1.

W przypadkach, w ktorych jest to wilasciwe z uwagi na stwarzane przez produkt
maszynowy ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa osob, oraz, w stosowanych
przypadkach, zwierzat domowych i mienia, a takze, w stosownych przypadkach, dla
srodowiska, importerzy przeprowadzajg badania proby produktéw maszynowych
udostepnianych na rynku, a takze badaja — i W razie potrzeby ewidencjonuja — skargi
oraz produkty maszynowe niezgodne z wymaganiami i przypadki odzyskania
produktow maszynowych, jak rowniez informuja dystrybutorow o wszelkich tego
rodzaju dziataniach w zakresie monitorowania.

Importerzy, ktorzy uznaja lub maja podstawy, by uwazaé, ze wprowadzony przez
nich do obrotu produkt maszynowy jest niezgodny z zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zataczniku III,
niezwlocznie wprowadzaja $rodki naprawcze niezbedne do zapewnienia zgodnos$ci
produktu maszynowego, jego wycofania z obrotu lub odzyskania w stosownych
przypadkach. Ponadto, jezeli produkt maszynowy stwarza ryzyko dla zdrowia
i bezpieczenstwa 0S0b oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat domowych
i mienia, atakze, w stosownych przypadkach, dla $rodowiska, importerzy
niezwlocznie informuja o tym wlasciwe organy krajowe panstw czlonkowskich,
w ktorych produkt maszynowy zostal udostepniony na rynku, podajac szczegdtowe
informacje, w szczeg6lno$ci na temat niezgodnosci oraz wszelkich wprowadzonych
srodkow naprawczych.

Importerzy przechowuja kopi¢ deklaracji zgodnosci UE do dyspozycji organdéw
nadzoru rynku przez okres dziesieciu lat od momentu wprowadzenia produktu
maszynowego do obrotu izapewniaja, by dokumentacja techniczna byta do
dyspozycji tych organdéw. W stosownych przypadkach na uzasadniony wniosek
wlasciwych organow krajowych udostgpnia si¢ kod Zrédlowy lub programowany
zespol logiczny zawarty w dokumentacji technicznej, pod warunkiem, ze jest to
niezbedne, aby organy te mogly sprawdzi¢ zgodnos¢ z zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zataczniku I11.

Na uzasadniony wniosek wlasciwego organu krajowego importerzy przekazuja mu
wszelkie informacje i dokumentacje — w formie papierowej lub elektronicznej —
niezbedne do wykazania zgodnosci produktu maszynowego z zasadniczymi
wymaganiami  w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
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w zataczniku 111, w jezyku tatwo zrozumialym dla tego organu. Na wniosek tego
organu wspotpracujg z nim w zakresie wszelkich $rodkéw wprowadzonych w celu
wyeliminowania ryzyka dla zdrowia i bezpieczenstwa osob oraz, w stosownych
przypadkach, zwierzagt domowych, atakze, w stosownych przypadkach, dla
srodowiska, jakie stwarza produkt maszynowy wprowadzony przez nich do obrotu.

Artykut 13

Obowigzki dystrybutorow

Udostepniajagc produkt maszynowy na rynku, dystrybutorzy dziataja z nalezyta
starannos$cig w odniesieniu do wymagan niniejszego rozporzadzenia.

Przed udostgpnieniem produktu maszynowego na rynku dystrybutorzy sprawdzaja,
czy

a)  produkt maszynowy jest opatrzony oznakowaniem CE;

b) do produktu maszynowego sg dotaczone wymagane dokumenty, a takze
instrukcja obstugi oraz informacje okreslone w zataczniku IIT pkt 1.7 w jezyku
zrozumialym dla uzytkownikéw koncowych w panstwie cztonkowskim,
W ktérym produkt maszynowy jest udostepniany na rynku;

c)  producent iimporter spetnili wymagania okreslone odpowiednio w art. 10
ust. 5i 6 oraz w art. 12 ust. 3.

W przypadku gdy dystrybutor uznaje lub ma powody, by uwaza¢, ze produkt
maszynowy nie jest zgodny z zasadniczymi wymaganiami w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa okre§lonymi w zatgczniku I1I, moze on udostepnic¢ produkt
maszynowy na rynku wytacznie, gdy zostanie zapewniona jego zgodno$¢. Ponadto,
jezeli produkt maszynowy stwarza ryzyko dla zdrowia i1 bezpieczenstwa osob oraz,
w stosownych przypadkach, zwierzat domowych i mienia, atakze, w stosownych
przypadkach, dla srodowiska, dystrybutor informuje o tym producenta oraz organy
nadzoru rynku.

Dystrybutorzy zapewniaja, aby w czasie, gdy ponoszg odpowiedzialno$¢ za produkt
maszynowy, warunki przechowywania lub transportu nie wptywaty ujemnie na jego
zgodno$¢  z zasadniczymi  wymaganiami  w zakresie  ochrony  zdrowia
i bezpieczenstwa okreslonymi w zataczniku IIL.

Dystrybutorzy, ktérzy uznaja lub maja podstawy, by uwazac¢, ze udostepniony przez
nich na rynku produkt maszynowy jest niezgodny z zasadniczymi wymaganiami
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa okre§lonymi w zatgczniku III,
dopilnowuja, aby wprowadzono $rodki naprawcze niezbedne do zapewnienia
zgodno$ci produktu maszynowego, jego wycofania zobrotu lub odzyskania
w stosownych przypadkach. Ponadto, jezeli produkt maszynowy stwarza ryzyko dla
zdrowia 1 bezpieczenstwa osOb oraz, w stosownych przypadkach, zwierzat
domowych imienia, atakze, w stosownych przypadkach, dla $rodowiska,
dystrybutorzy niezwlocznie informujg o tym wlasciwe organy krajowe panstw
cztonkowskich, w ktérych produkt maszynowy zostal udostgpniony na rynku,
podajac szczegdtowe informacje, w szczegdlnosci na temat niezgodnosci oraz
wszelkich wprowadzonych $rodkoéw naprawczych.

Na uzasadniony wniosek wilasciwego organu krajowego dystrybutorzy przekazuja
mu wszelkie informacje i dokumentacjg¢ — w formie papierowej lub elektronicznej —
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niezbedne do wykazania zgodnosci produktu maszynowego z zasadniczymi
wymaganiami  w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
w zatgczniku Ill, w jezyku tatwo zrozumiatym dla tego organu. Na wniosek tego
organu wspotpracujg z nim w zakresie wszelkich $rodkéw wprowadzonych w celu
usunigcia ryzyka dla zdrowia ibezpieczenstwa oso6b oraz, w stosownych
przypadkach, zwierzagt domowych, atakze, w stosownych przypadkach, dla
srodowiska, jakie stwarza produkt maszynowy udostgpniony przez nich na rynku.

Artykut 14

Przypadki, w ktérych obowigzki producentow dotyczq importeréw i dystrybutoréw

Importer lub dystrybutor uwazany jest za producenta do celow niniejszego rozporzadzenia
i podlega on obowigzkom producenta okres§lonym w art. 10, jezeli ten importer lub
dystrybutor wprowadza produkt maszynowy do obrotu pod wiasng nazwa lub znakiem
towarowym albo dokonuje istotnej modyfikacji produktu maszynowego juz wprowadzonego
do obrotu lub oddanego do uzytku.

Artykut 15

Inne przypadki, w ktérych majq zastosowanie obowigzki producentow

Osoba fizyczna lub prawna — inna niz producent, importer lub dystrybutor — ktora dokonuje
istotnej modyfikacji produktu maszynowego, uwazana jest za producenta do celow
niniejszego rozporzadzenia 1ipodlega obowiazkom producenta okreslonym wart. 10
W odniesieniu do czg$ci produktu maszynowego poddanej modyfikacji lub, jezeli taka istotna
modyfikacja ma wplyw na bezpieczenstwo produktu maszynowego jako catosci,
W odniesieniu do catego produktu maszynowego.

Artykut 16

Identyfikacja podmiotéw gospodarczych
1. Na zadanie organéw nadzoru rynku podmioty gospodarcze wskazuja:
a)  kazdy podmiot gospodarczy, ktory dostarczyt im produkt maszynowy;
b)  kazdy podmiot gospodarczy, ktoremu dostarczytly produkt maszynowy.

2. Podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie przedstawi¢ informacje, o ktorych mowa
w ust. 1, przez dziesi¢¢ lat od dostarczenia im produktu maszynowego oraz przez
dziesie¢ lat od dostarczenia przez nie produktu maszynowego.
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ROZDZIAL 111
ZGODNOSC MASZYNY
Artykut 17

Domniemanie zgodnosci produktow maszynowych

W przypadku produktu maszynowego spetniajacego catkowicie lub czegsciowo
normy zharmonizowane, do ktorych odniesienie opublikowano w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej, domniemywa si¢, ze spelnia on zasadnicze
wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreSlone w zatgczniku
111, objete tymi normami lub ich czg¢$ciami.

Zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012 Komisja zwraca si¢ do co
najmniej  jednej  europejskiej  organizacji  normalizacyjnej  z wnioskiem
0 przygotowanie norm zharmonizowanych dotyczacych zasadniczych wymagan
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zataczniku I11.

Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw wykonawczych ustanawiajgcych
specyfikacje techniczne dotyczace zasadniczych wymagan w zakresie ochrony
zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zataczniku III, jezeli spelnione zostaty
nastepujace warunki:

a) W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej nie opublikowano odniesienia do
norm zharmonizowanych obejmujacych odnos$ne zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia ibezpieczenstwa zgodnie =z przepisami
rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012,;

b) Komisja zwrocita si¢ do co najmniej jednej europejskiej organizacji
normalizacyjnej z wnioskiem o przygotowanie normy zharmonizowanej
dotyczacej  zasadniczych  wymagan  w zakresie  ochrony  zdrowia
I bezpieczenstwa 1inastgpily nieuzasadnione opodznienia w procedurze
normalizacyjnej lub wniosek nie zostal przyjety przez zadng z europejskich
organizacji normalizacyjnych.

Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 46 ust. 3.

W przypadku produktu maszynowego spehniajacego catkowicie lub czg¢sciowo
specyfikacje techniczne domniemywa si¢, ze spetnia on zasadnicze wymagania
w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okre§lone w zataczniku III, objete tymi
specyfikacjami technicznymi lub ich czgéciami.

W przypadku produktow maszynowych, ktére otrzymaly certyfikacje, lub dla
ktorych wydano deklaracje zgodnosci w ramach programu cyberbezpieczenstwa
przyjetego zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2019/881, i do ktdérych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej domniemywa sig, ze
spelniajg one zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
okreslone w zataczniku IIT pkt 1.1.9 i 1.2.1 w odniesieniu do ochrony przed korupcja
oraz bezpieczenstwa iniezawodno$ci uktadOw sterowania, w zakresie, w jakim
wymagania te sg objete certyfikatem cyberbezpieczenstwa lub deklaracjg zgodnosci
lub ich cze$ciami.
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Artykut 18

Deklaracja zgodnosci UE

1. Deklaracja zgodnosci UE potwierdza, ze wykazano spelnienie majacych
zastosowanie zasadniczych wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa
okreslonych w zataczniku II1.

2. Deklaracje zgodnosci UE sporzadza si¢ wedtug wzoru okreslonego w zataczniku V,
zawiera ona elementy wyszczeg6lnione w odpowiednich modutach okre$lonych
W zalgcznikach VI, VII, VIII i IX oraz jest stale aktualizowana. Deklaracja jest
ttumaczona na jezyk lub jezyki wymagane przez panstwo cztonkowskie, w Ktorym
produkt maszynowy jest wprowadzany do obrotu lub udostepniany na rynku.

3. Jezeli produkt maszynowy podlega wiecej niz jednemu aktowi Unii wymagajacemu
deklaracji zgodnosci UE, sporzadzana jest pojedyncza deklaracja zgodnosci UE
odnoszaca si¢ do wszystkich takich aktow prawa Unii. W takiej deklaracji wskazuje
si¢ odpowiednie akty Unii, tgcznie z ich adresami publikacyjnymi.

4. Sporzadzajac deklaracje zgodnosci UE producent przyjmuje odpowiedzialnos¢ za
zgodnos¢ produktu maszynowego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

Artykul 19

Ogolne zasady dotyczqce oznakowania CE

Oznakowanie CE podlega ogdélnym zasadom okre§lonym w art. 30 rozporzadzenia (WE)
nr 765/2008.

Artykul 20

Reguly umieszczania oznakowania CE

1. Oznakowanie CE umieszcza si¢ na produkcie maszynowym w Sposob widoczny,
czytelny itrwaty. W przypadku gdy jest to niemozliwe lub nieuzasadnione ze
wzgledu na charakter produktu maszynowego, oznakowanie CE umieszcza si¢ na
opakowaniu i w dokumentach dotaczonych do produktu maszynowego.

2. Oznakowanie CE umieszcza si¢ przed wprowadzeniem produktu maszynowego do
obrotu.
3. W przypadku produktu maszynowego, w ktorego ocenie zgodnosci uczestniczy

jednostka notyfikowana zgodnie z przepisami zatacznika 1X, za oznakowaniem CE
umieszcza si¢ numer identyfikacyjny tej jednostki notyfikowane;.

Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej umieszcza sama jednostka lub
producent albo jego upowazniony przedstawiciel wedlug wskazowek jednostki
notyfikowanej.

4. Za oznakowaniem CE oraz, w stosownych przypadkach, za numerem
identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej mozna umiesci¢ piktogram lub innego
rodzaju znak wskazujacy na szczegdlne ryzyko lub zastosowanie.
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Panstwa czlonkowskie korzystaja zistniejacych mechanizméw, aby zapewnié
prawidtowe stosowanie systemu oznakowania CE, oraz podejmuja odpowiednie
dzialania w przypadku jego niewlasciwego wykorzystania.

ROZDZIAL 1TV
OCENA ZGODNOSCI

Artykut 21

Procedury oceny zgodnosci produktow maszynowych z wyjgtkiem maszyn nieukonczonych

1.

W celu potwierdzenia zgodnosci produktu maszynowego z niniejszym
rozporzadzeniem producent lub jego upowazniony przedstawiciel oraz osoba, ktora
dokonata istotnej modyfikacji w produkcie maszynowym, stosuje jedna z procedur
oceny zgodnosci, o ktorej mowa w ust. 2 i 3.

W przypadku gdy produkt maszynowy jest produktem maszynowym duzego ryzyka
wymienionym w zatgczniku I, producent lub jego upowazniony przedstawiciel oraz
osoba, ktéra dokonata istotnej modyfikacji w produkcie maszynowym, stosuje jedna
Z nastepujacych procedur:

a) procedura badania typu UE (modul B) przewidziana w zataczniku VII, po
ktorej nastgpuje badanie zgodnosci z typem w oparciu 0 wewngtrzng kontrolg
produkcji (modut C) okre§lone w zalaczniku VIII;

b)  badanie zgodnos$ci w oparciu 0 petne zapewnienie jakosci (modut H) okreslone
w zalgczniku IX.

W przypadku gdy produkt maszynowy nie jest produktem maszynowym duzego
ryzyka wymienionym w zalagczniku I, producent lub jego upowazniony
przedstawiciel oraz osoba, ktora dokonata istotnej modyfikacji w produkcie
maszynowym, stosuje procedure wewnetrzne] kontroli produkcji (modut A)
okreslong w zalaczniku VI.

Jednostki notyfikowane uwzglgdniaja szczegdlne interesy i potrzeby matych
i srednich przedsigbiorstw przy ustalaniu oplat za oceng zgodno$ci i obnizajg te
optaty proporcjonalnie do ich szczegdlnych intereséw i potrzeb.

Artykut 22

Procedury oceny zgodnosci w odniesieniu do maszyny nieukonczonej

Przed wprowadzeniem do obrotu maszyny nieukonczonej jej producent lub jego
upowazniony przedstawiciel zapewniajg, aby sporzadzono nastepujace dokumenty:

a) odpowiedniag dokumentacj¢ techniczng spelniajaca wymagania okreslone
w zaltaczniku IV czes¢ B;

b) odpowiednig instrukcj¢ montazu spelniajgca wymagania okres$lone
w zalaczniku X

c)  deklaracje wiaczenia UE sporzadzong wedtug wzoru okreslonego w zataczniku
V.
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2. W stosownych przypadkach na wniosek wlasciwego organu krajowego producent
maszyny nieukonczonej lub jego upowazniony przedstawiciel udostepnia temu
organowi kod zrodtowy lub programowany zespot logiczny zawarty w dokumentacji
technicznej, o ktérej mowa ust. 1 lit. a), pod warunkiem, ze jest to niezbedne, aby
organ ten mogl sprawdzi¢ zgodno$¢ z zasadniczymi wymaganiami w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi w zatgczniku III. Instrukcja montazu,
o ktérej mowa w ust. 1 lit. b) i deklaracja wigczenia, o ktdrej mowa w ust. 1 lit. c)
pozostajg dotagczone do maszyny nieukonczonej do momentu jej wiaczenia do
finalnego produktu maszynowego, anastepnie stanowig cz¢$¢ dokumentacji
technicznej tego produktu maszynowego.

Artykul 23

Ochrona o0sob podczas instalacji i uzytkowania produktu maszynowego

Panstwa cztonkowskie moga okre§lic wymagania zapewniajagce ochron¢ osob, w tym
pracownikow, podczas instalacji i uzytkowania produktow maszynowych, pod warunkiem ze
takie przepisy nie pozwalajg na modyfikacje produktu maszynowego w Sposob niezgodny
Z niniejszym rozporzadzeniem.

ROZDZIAL V
NOTYFIKOWANIE JEDNOSTEK OCENIAJACYCH ZGODNOSC
Artykut 24

Notyfikacja

Panstwa cztonkowskie notyfikuja Komisji i pozostalym panstwom cztonkowskim jednostki
oceniajace zgodnos¢ uprawnione do dokonywania oceny zgodnosci zgodnie z niniejszym
rozporzadzeniem.

Artykul 25

Organy notyfikujgce

1. Panstwa czlonkowskie wyznaczaja organ notyfikujacy, ktory odpowiada za
opracowanie i przeprowadzanie procedur koniecznych do oceny i notyfikowania
jednostek oceniajacych zgodnos$¢ oraz do monitorowania jednostek notyfikowanych,
w tym na potrzeby zapewnienia zgodnosci z art. 32.

2. Panstwa cztonkowskie mogag zdecydowaé, ze ocena i monitorowanie, o ktorych
mowa Wwust. 1, sa przeprowadzane przez krajowa jednostke¢ akredytujaca
W rozumieniu przepisoOw rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 i zgodnie z nimi.

3. W przypadku gdy organ notyfikujacy przekazuje lub w inny sposdb powierza oceng,
notyfikacje lub monitorowanie, o ktorych mowa wust. 1 niniejszego artykutu,
podmiotowi, ktéry nie jest instytucja rzadowsa, taki podmiot musi posiadaé
osobowos$¢ prawng oraz spetnia¢ odpowiednio wymagania okreslone w art. 26.
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Ponadto podmiot ten jest przygotowany na pokrycie zobowigzan wynikajacych
Z dziatalnosci, ktorg prowadzi.

4. Organ notyfikujacy ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane przez
podmiot, o ktbrym mowa w ust. 3.

Artykul 26

Wymagania dotyczqce organow notyfikujgcych

1. Organ notyfikujacy musi by¢ ustanowiony w sposob niepowodujacy konfliktu
interesOw miedzy organem notyfikujagcym a jednostkami oceniajagcymi zgodnos¢.

2. Sposéb organizacji i funkcjonowania organu notyfikujagcego musi zapewniaé
obiektywnos$¢ i bezstronnos¢ jego dziatalnosci.

3. Sposob organizacji organu notyfikujgcego musi zapewnia¢, aby kazda decyzja
dotyczaca notyfikowania jednostki oceniajacej zgodno$¢ byla podejmowana przez
kompetentne osoby spoza grona o0so6b przeprowadzajacych ocen¢ produktu
maszynowego.

4. Organ notyfikujacy nie moze oferowa¢ ani realizowa¢ zadnych dziatan
pozostajacych w gestii jednostek oceniajacych zgodno$¢, ani nie moze $wiadczy¢
ustug w zakresie konsultacji na zasadach komercyjnych, konkurujac z innymi
podmiotami.

Organ notyfikujacy zapewnia poufno$¢ informacji, ktére otrzymuje.

Organ notyfikujacy musi dysponowaé¢ odpowiednig liczba pracownikow
posiadajacych kompetencje do whasciwego wykonywania swoich zadan.

Artykut 27

Obowigzki organow notyfikujgcych w zakresie informowania

Panstwa cztonkowskie informuja Komisje o swoich procedurach oceny i notyfikacji jednostek
oceniajacych zgodno$¢ oraz monitorowania jednostek notyfikowanych, jak roéwniez
o wszelkich zmianach w tym zakresie.

Komisja podaje te informacje do wiadomosci publiczne;.
Artykut 28

Wymagania dotyczgce jednostek notyfikowanych

1. Na potrzeby notyfikacji jednostka oceniajagca zgodno$¢ musi spetni¢c wymagania
okreslone w ust. 2-11.

2. Jednostke oceniajaca zgodnos$¢ ustanawia si¢ na mocy prawa krajowego panstwa
cztonkowskiego i posiada ona osobowos¢ prawng.

3. Jednostka oceniajgca zgodno$¢ jest stronag trzecig, niezalezng od organizacji lub
produktu maszynowego, ktory ocenia.

Jednostke nalezaca do stowarzyszenia przedsiebiorcow lub zrzeszenia zawodowego
reprezentujgcego przedsigbiorstwa zaangazowane w projektowanie, produkcje,

45

PL



PL

dostarczanie, montowanie, wykorzystywanie lub konserwacj¢ produktow
maszynowych, ktore ocenia, mozna uwaza¢ za takg jednostk¢ oceniajaca zgodnosc,
pod warunkiem ze wykazano jej niezalezno$¢ i brak konfliktu interesow.

Jednostka oceniajagca zgodnos¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie
moga by¢ projektantami, producentami, dostawcami, instalatorami, nabywcami,
wlasdcicielami, uzytkownikami ani podmiotami odpowiedzialnymi za konserwacj¢
produktu  maszynowego, ktéory oceniajag, ani przedstawicielami Zzadnej
z wymienionych stron. Nie wyklucza to wykorzystywania produktu maszynowego
W zakresie niezbednym do prowadzenia dziatalnosci jednostki oceniajacej zgodnosé
lub do celéw osobistych.

Jednostka oceniajagca zgodnos$¢, jej kierownictwo najwyzszego szczebla oraz
pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci nie
angazuja si¢ bezposrednio w projektowanie, produkcje, wprowadzanie do obrotu,
instalacj¢, uzytkowanie lub konserwacje produktow maszynowych, ani nie mogg
reprezentowac stron zaangazowanych w taka dzialalno$¢. Nie angazujg si¢
w dziatalno$¢, ktora moze zagrozi¢ niezaleznosci ich osadow lub wiarygodnosci
W zwigzku z czynnosciami w ramach oceny zgodnosci, w zakresie ktorych jednostka
jest notyfikowana. Dotyczy to w szczegolnosci ustug konsultingowych.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ zapewnia, aby dzialalnos$¢ jej spotek zaleznych lub
podwykonawcow nie wplywata na poufnos¢, obiektywizm ani bezstronnos$¢ jej
dzialalnosci zwigzanej z oceng zgodnosci.

Jednostka oceniajaca zgodnos$¢ i jej pracownicy wykonuja zadania zwigzane z oceng
zgodno$ci z najwyzszym stopniem rzetelno$ci zawodowej, muszg posiadac
konieczne kwalifikacje techniczne w danej dziedzinie oraz nie moga by¢ poddawani
zadnym naciskom ani zachg¢tom, zwlaszcza finansowym, ktére moglyby wptywaé na
ich osad lub wyniki dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci, w szczegolnosci ze
strony 0sob lub grup osob, ktorych interes jest zwigzany z wynikami takich dziatan.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ musi by¢ zdolna do realizacji wszystkich dziatan
zwigzanych z oceng zgodno$ci, o ktorych mowa w zatacznikach VII, VIII i IX,
i w odniesieniu do ktorych zostala notyfikowana, niezaleznie od tego, czy dana
jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykonuje te zadania samodzielnie, czy sa one
wykonywane w jej imieniu i na jej odpowiedzialnos¢.

Przez caly czas idla kazdej procedury oceny zgodno$ci oraz kazdego rodzaju
produktu maszynowego bedacego przedmiotem notyfikacji dana jednostka
oceniajaca zgodno$¢ musi dysponowac niezbgdnymi:

a) pracownikami posiadajgcymi wiedzg¢ techniczng oraz wystarczajgce
I odpowiednie doswiadczenie do realizacji zadan zwigzanych z oceng
zgodnosci;

b)  opisami procedur, wedlug ktorych przeprowadza si¢ oceng zgodnosci, w celu
zagwarantowania przejrzystosci i mozliwosci odtworzenia tych procedur;

c) odpowiednimi politykami i stosownymi procedurami umozliwiajagcymi
odroznienie dziatan wykonywanych jako jednostka notyfikowana od wszelkiej
innej dziatalnosci;

d)  procedurami stuzgcymi realizacji dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci przy
nalezytym uwzglednieniu wielko$ci przedsigbiorstwa, sektora, w ktorym ono
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dziata, struktury przedsigbiorstwa, stopnia zlozonosci technologii danej
maszyny oraz masowego lub seryjnego charakteru procesu produkcji.

Jednostka oceniajaca zgodno$¢ musi posiada¢ $rodki konieczne do prawidltowej
realizacji zadan o charakterze technicznym i administracyjnym zwigzanych z oceng
zgodnosci oraz musi mie¢ dostep do wszystkich niezbednych urzadzen lub obiektow.

Pracownicy odpowiedzialni za realizacj¢ zadan zwigzanych z oceng zgodnosci
muszg miec:

a)  gruntowne szkolenie zawodowe i techniczne, obejmujgce wszystkie dzialania
zwigzane zoceng zgodno$ci w zakresie bedacym przedmiotem notyfikacji
jednostki oceniajgcej zgodnosé;

b)  wystarczajaca znajomo$¢ wymagan dotyczacych ocen, ktore przeprowadzaja,
oraz odpowiednie uprawnienia do przeprowadzania takich ocen;

c) odpowiednig znajomo$¢ izrozumienie zasadniczych wymagan w zakresie
ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonych w zataczniku III, majacych
zastosowanie norm zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 17, oraz
stosownych przepisow  odpowiedniego unijnego prawodawstwa
harmonizacyjnego i przepisow krajowych;

d) umiejetnosci wymagane do sporzadzania certyfikatow, zapiséw i sprawozdan
potwierdzajacych przeprowadzenie ocen zgodnosci.

Nalezy zagwarantowa¢ bezstronnos¢ jednostki oceniajacej zgodno$¢, jej
kierownictwa najwyzszego szczebla i pracownikow odpowiedzialnych za
przeprowadzanie dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci.

Wynagrodzenie kierownictwa najwyzszego szczebla jednostki oceniajacej zgodnos¢
oraz jej pracownikéw odpowiedzialnych za realizacj¢ dzialan zwigzanych z oceng
zgodnos$ci nie moze zaleze¢ od liczby przeprowadzonych ocen zgodnosci ani od ich
wynikow.

Jednostka oceniajgca zgodnos¢ musi posiada¢ ubezpieczenie od odpowiedzialnosci,
chyba Ze na mocy prawa krajowego odpowiedzialno$§¢ spoczywa na pafstwie
cztonkowskim lub za ocen¢ zgodnosci odpowiada bezposrednio samo panstwo
cztonkowskie.

Pracownicy jednostki oceniajacej zgodnos¢ dochowuja tajemnicy zawodowe;j
W odniesieniu do wszystkich informacji uzyskanych podczas wykonywania dziatan
zwigzanych z oceng zgodnos$ci na podstawie zalgcznikow VII, VIII 1 IX (z wyjatkiem
dochowania tajemnicy wobec wlasciwych organéw panstwa cztonkowskiego,
w ktérym realizowane sg zadania). Prawa wlasnosci, prawa wlasnosci intelektualnej
oraz tajemnice przedsi¢biorstwa podlegaja ochronie.

Jednostka  oceniajgca  zgodno$¢ bierze wudzial w stosownej dziatalnosci
normalizacyjnej oraz w dziatalnosci grupy koordynujacej jednostki notyfikowane,
powotanej na podstawie art. 40, lub zapewnia informowanie o tej dziatalnosci swoich
pracownikow odpowiedzialnych za przeprowadzanie dziatan zwigzanych z oceng
zgodnos$ci, stosujagc jako ogodlne wytyczne decyzje administracyjne i dokumenty
opracowane w wyniku prac tej grupy.

47

PL



PL

Artykut 29

Domniemanie zgodnosci jednostek notyfikowanych

Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ wykaze, ze spelnia kryteria ustanowione
w odpowiednich normach zharmonizowanych — lub ich cze$ciach — do ktorych odniesienia
opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, jednostka ta spelnia wymagania
okreslone w art. 28 na zasadzie domniemania, jezeli majgce zastosowanie normy
zharmonizowane obejmuja te wymagania.

Artykut 30

Spotki zaleine jednostek notyfikowanych i podwykonawstwo na zlecenie jednostek
notyfikowanych

1. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zleca podwykonawstwo okreslonych
zadan zwigzanych z oceng zgodnos$ci lub korzysta z ustug spotki zaleznej, jest ona
zobowigzana zapewnié, aby podwykonawca lub spotka zalezna spetniali wymagania
okreslone w art. 28, oraz odpowiednio poinformowac organ notyfikujacy.

2. Jednostka notyfikowana ponosi petng odpowiedzialno$¢ za zadania wykonywane
przez podwykonawcoéw lub spotki zalezne, niezaleznie od tego, gdzie prowadza one
swoja dziatalnos¢.

3. Dziatania mozna zleca¢ podwykonawcom lub powierza¢ do wykonania spotce
zaleznej wylacznie za zgoda klienta.

4. Jednostka notyfikowana przechowuje do dyspozycji organu notyfikujacego
odpowiednie dokumenty dotyczace oceny kwalifikacji podwykonawcy lub spotki
zaleznej oraz prac wykonywanych przez podwykonawce lub spotke zalezng zgodnie
zZ zalacznikami VII, VIII 1 IX.

Artykut 31

Whniosek o0 notyfikacje

1. Jednostka oceniajaca zgodno$¢ przedktada wniosek o notyfikacje organowi
notyfikujgcemu panstwa cztonkowskiego, w ktorym prowadzi dziatalnos¢.

2. Do wniosku o notyfikacje zalacza si¢ opis dziatan zwigzanych z oceng zgodnosci,
procedur oceny zgodnosci okre§lonych w zatacznikach VII, VIII 1 IX oraz rodzajow
produktow maszynowych, w odniesieniu do ktorych jednostka oceniajaca zgodnoscé
uwaza si¢ za kompetentng, jak roéwniez certyfikat akredytacji, jezeli jest
W posiadaniu, wydany przez krajowa jednostke akredytujaca, potwierdzajacy, ze
dana jednostka oceniajaca zgodno$¢ spetnia wymagania okreslone w art. 28.

3. Jezeli jednostka oceniajaca zgodno$¢ nie moze dostarczy¢ certyfikatu akredytacii,
0 ktérym mowa w ust. 2, zobowigzana jest przedtozy¢ organowi notyfikujgcemu
wszystkie dowody w postaci dokumentow, konieczne do sprawdzenia, uznania
I regularnego monitorowania jej zgodno$ci z Wymaganiami ustanowionymi w art. 28.
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Artykut 32

Procedura notyfikacji

Organ notyfikujacy notyfikuje wylacznie jednostki oceniajace zgodno$¢, ktore
spetniajg wymagania okreslone w art. 28.

Organ notyfikujacy wysyla notyfikacje do Komisji ipozostatych panstw
cztonkowskich o kazdej jednostce oceniajacej zgodno$¢, o ktdrej mowa w ust. 1,
z wykorzystaniem systemu notyfikacji elektronicznej, opracowanego i zarzadzanego
przez Komisje.

Notyfikacja, o ktérej mowa w ust. 2, obejmuje nastepujace elementy:

a)  wszystkie szczegotowe informacje o dziataniach zwigzanych z oceng
zgodnosci, ktore maja by¢ przeprowadzone;

b)  wskazanie modutu lub modutéw oceny zgodno$ci oraz rodzajow odnosnych
produktow maszynowych bedacych przedmiotem notyfikacji;

C)  stosowne po$wiadczenie kompetencji.

W przypadku gdy podstawy notyfikacji nie stanowi certyfikat akredytacji, o ktérym
mowa wart. 31 ust.2, organ notyfikujacy przedkltada Komisji i pozostalym
panstwom cztonkowskim dowody w postaci dokumentéw potwierdzajacych
kompetencje jednostki oceniajacej zgodno$¢ oraz wprowadzone ustalenia, aby
zapewni¢ systematyczne monitorowanie tej jednostki i dalsze spelnianie przez nig
wymagan okreslonych w art. 28.

Jednostka oceniajgca zgodno$¢ moze prowadzi¢ dziatalno$¢ jednostki notyfikowane;j
wylacznie pod warunkiem, Zze Komisja ipozostate panstwa cztonkowskie nie
zglosity zastrzezen w terminie dwdch tygodni od zatwierdzenia notyfikacji
w przypadku korzystania z certyfikatu akredytacji, o ktorym mowa w art. 31 ust. 2,
lub w terminie dwoch miesiecy od notyfikacji w przypadku korzystania z dowodow
w postaci dokumentow, o ktérych mowa w art. 31 ust. 3.

Do celow niniejszego rozporzadzenia za jednostke notyfikowang mozna uznawacd
wylacznie taka jednostke.

Organ notyfikujagcy powiadamia Komisje 1 pozostale panstwa czlonkowskie
0 wszelkich pdzniejszych zmianach dotyczacych notyfikacji, o ktorej mowa w ust. 2.

Artykut 33

Numery identyfikacyjne i wykazy jednostek notyfikowanych
Komisja przydziela jednostce notyfikowanej numer identyfikacyjny.

Przydziela ona jeden taki numer, nawet jesli dana jednostka jest notyfikowana na
podstawie Kilku aktow Unii.

Komisja podaje do wiadomosci publicznej wykaz jednostek notyfikowanych,
wlacznie z przydzielonymi im numerami identyfikacyjnymi oraz informacjg na temat
dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci bedacych przedmiotem notyfikacji.

Komisja zapewnia stalg aktualizacje tego wykazu.
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Artykut 34

Zmiany w notyfikacji

W przypadku gdy organ notyfikujacy stwierdza lub otrzymuje informacje, ze
jednostka notyfikowana przestata spetnia¢ wymagania ustanowione w art. 28 lub nie
wykonuje swoich obowigzkow okreslonych w art. 35, organ notyfikujacy
w stosownych przypadkach ogranicza, zawiesza Ilub wycofuje notyfikacje
w zalezno$ci od wagi niespetnienia wymagan lub niewypelnienia obowigzkow.
Niezwlocznie informuje o tym Komisj¢ 1 pozostate panstwa cztonkowskie.

W razie ograniczenia, zawieszenia lub wycofania notyfikacji, lub w przypadku
zaprzestania dziatalnosci przez jednostke notyfikowang, organ notyfikujacy
wprowadza wiasciwe $rodki w celu zapewnienia, by aktami tej jednostki zajeta si¢
inna jednostka notyfikowana albo by byly one dostgpne na zZadanie
odpowiedzialnych organow notyfikujacych i organdw nadzoru rynku.

Artykut 35

Kwestionowanie kompetencji jednostek notyfikowanych

Komisja bada wszystkie przypadki, w ktorych ma watpliwosci lub otrzymuje
informacj¢ o watpliwosciach co do kompetencji jednostki notyfikowanej albo
dalszego wywigzywania si¢ przez te¢ jednostke z natozonych na nig obowigzkow
I zachowania zgodnosci z wymaganiami.

Na zadanie Komisji organ notyfikujacy udziela jej wszelkich informacji dotyczacych
podstawy notyfikacji lub utrzymania kompetencji danej jednostki notyfikowanej.

Komisja odpowiada za utrzymanie w tajemnicy wszystkich informacji szczegdlnie
chronionych uzyskanych w trakcie dochodzenia.

W przypadku gdy Komisja stwierdzi, ze jednostka notyfikowana nie spetnia lub
przestata spetnia¢ wymagania jej notyfikacji, przyjmuje akt wykonawczy wzywajacy
organ notyfikujacy do wprowadzenia niezb¢dnych $rodkoéw naprawczych, w razie
potrzeby wraz z cofnigciem notyfikacji.

Wspomniany akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg doradczg, o ktorej
mowa w art. 46 ust. 2.

Artykul 36

Obowigzki operacyjne jednostek notyfikowanych

Jednostka notyfikowana przeprowadza oceny zgodno$ci zgodnie z procedurami
oceny zgodnosci okreslonymi w zatgcznikach VII, VIII 1 IX.

Jednostka notyfikowana wykonuje swoje zadania w sposob proporcjonalny, unikajac
zbednych obcigzen dla podmiotéw gospodarczych 1 nalezycie uwzgledniajac
wielko$¢ przedsigbiorstwa, sektor, w ktorym to przedsiebiorstwo dziata, strukturg
przedsigbiorstwa, stopien ztozono$ci technologii danej maszyny, ktéra ma zostaé
poddana ocenie, oraz masowy lub seryjny charakter procesu produkcji.
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Jednostka notyfikowana zachowuje jednak przy tym odpowiednig rygorystycznosé
i poziom ochrony wymagane dla zagwarantowania zgodnosci produktu
maszynowego z wymaganiami niniejszego rozporzadzenia.

3. Jezeli jednostka notyfikowana stwierdza, ze producent nie speinit zasadniczych
wymagan w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa ustanowionych w zatgczniku
Il lub w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 17, czy tez innych
specyfikacjach technicznych, zobowigzuje producenta do wprowadzenia stosownych
srodkéw naprawczych inie wydaje mu certyfikatu zgodno$ci ani nie przyjmuje
decyzji o zatwierdzeniu.

4. W przypadku gdy w trakcie monitorowania zgodnosci po wydaniu certyfikatu
zgodnosci lub przyjeciu decyzji o zatwierdzeniu jednostka notyfikowana stwierdza,
ze produkt maszynowy nie jest juz zgodny z wymaganiami, zobowigzuje producenta
do wprowadzenia stosownych $srodkéw naprawczych, a w razie potrzeby zawiesza
lub cofa wydany certyfikat zgodnosci lub decyzj¢ o zatwierdzeniu.

5. W razie niezastosowania $rodkow naprawczych, lub jezeli srodki te nie przynosza
wymaganych skutkéw, jednostka notyfikowana w stosownych przypadkach
ogranicza, zawiesza lub cofa wszelkie -certyfikaty zgodnosci lub decyzje
0 zatwierdzeniu.

Artykut 37

Odwolania od decyzji jednostek notyfikowanych

Jednostka notyfikowana zapewnia przejrzysta idostepng procedur¢ odwotawcza od jej
decyzji.

Artykul 38

Obowigzki jednostek notyfikowanych w zakresie informowania
1. Jednostka notyfikowana informuje organ notyfikujacy:

a) o kazdym przypadku odmowy wydania, ograniczenia, zawieszenia lub
cofnigcia certyfikatu zgodnosci lub decyzji o zatwierdzeniu;

b) o wszelkich okolicznosciach wptywajacych na zakres lub warunki notyfikacji;

€c) o kazdym przypadku zazadania przez organ nadzoru rynku udzielenia
informacji dotyczacych dzialan zwigzanych z oceng zgodnosci,

d) na zadanie, o wszelkich podejmowanych dziataniach zwigzanych z oceng
zgodnos$ci wchodzacych w zakres ich notyfikacji oraz o innych realizowanych
zadaniach, w tym o dziatalnosci transgranicznej i podwykonawstwie.

2. Jednostka notyfikowana przekazuje pozostalym jednostkom notyfikowanym
prowadzacym podobne dzialania zwigzane z oceng zgodnosci 1 zajmujacym si¢ tymi
samymi rodzajami produktéw maszynowych odpowiednie informacje na temat
kwestii, w przypadku ktorych wyniki oceny zgodnosci byly negatywne, oraz — na
zadanie — rowniez tych, w przypadku ktorych byty one pozytywne.
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Artykut 39

Wymiana doswiadczen

Komisja organizuje wymiang¢ doswiadczen migdzy krajowymi organami panstw
cztonkowskich odpowiedzialnymi za strategie w zakresie notyfikacji.

Artykut 40

Koordynacja jednostek notyfikowanych

Komisja zapewnia wprowadzenie i wlasciwa realizacj¢ koordynacji i wspotpracy migdzy
jednostkami notyfikowanymi, w formie sektorowego zespotu jednostek notyfikowanych.

Jednostki notyfikowane uczestnicza w pracach tej grupy bezposrednio lub poprzez
wyznaczonych przedstawicieli.

ROZDZIAL VI

NADZOR RYNKU UNIIJNEGO, KONTROLA WPROWADZANIA PRODUKTOW

MASZYNOWYCH DO OBROTU W UNII | PROCEDURY OCHRONNE

Artykul 41

Procedura na szczeblu krajowym dotyczgca produktow maszynowych stwarzajqgcych ryzyko

1.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku jednego panstwa cztonkowskiego maja
wystarczajace powody, by sadzi¢, ze dany produkt maszynowy objety niniejszym
rozporzadzeniem stwarza ryzyko dla zdrowia lub bezpieczenstwa o0sob lub,
w stosownych przypadkach, zwierzat domowych albo mienia oraz, w stosownych
przypadkach, $rodowiska, dokonujg one oceny tego produktu maszynowego pod
katem spelnienia wszystkich odpowiednich wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu. W tym celu w razie potrzeby odpowiednie podmioty gospodarcze
wspolpracuja z organami nadzoru rynku.

Jesli w toku oceny, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, organy nadzoru rynku
stwierdza, ze produkt maszynowy nie spetnia wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu, niezwlocznie wzywajg zainteresowany podmiot gospodarczy do
podjecia wszelkich odpowiednich dziatan naprawczych, aby doprowadzi¢ do
zgodno$ci produktu maszynowego ztymi wymaganiami, do wycofania produktu
maszynowego z obrotu lub odzyskania go W rozsadnym terminie, ktory jest
wspotmierny do charakteru ryzyka, o ktorym mowa w akapicie pierwszym.

Organy nadzoru rynku informuja o tym odpowiednig jednostke notyfikowanga.

W przypadku gdy organy nadzoru rynku uznajg, ze niezgodno$¢ z wymaganiami nie
ogranicza si¢ do ich terytorium krajowego, informuja Komisj¢ oraz pozostate
panstwa cztonkowskie o wynikach oceny oraz o dziataniach, ktorych podjgcia
zazadaly od danego podmiotu gospodarczego.
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Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie wszelkich odpowiednich dziatan
naprawczych w odniesieniu do wszystkich odno$nych produktéw maszynowych,
ktore podmiot gospodarczy udostepnit na rynku w Unii.

Jezeli zainteresowany podmiot gospodarczy nie podejmie odpowiednich dziatan
naprawczych w terminie, o ktorym mowa w ust. 1 akapit drugi, organy nadzoru
rynku wprowadzaja wszelkie odpowiednie $rodki tymczasowe, aby zakazaé lub
ograniczy¢ udostepnianie danego produktu maszynowego na rynku krajowym,
wycofa¢ go z obrotu lub odzyska¢ go.

Organy nadzoru rynku niezwlocznie informuja o tych §rodkach Komisj¢ i pozostate
panstwa cztonkowskie.

Informacje, o ktérych mowa w ust. 4 akapit drugi, obejmujg wszelkie dostepne
szczegOly, przede wszystkim dane umozliwiajace identyfikacje niezgodnego
produktu maszynowego, informacje na temat pochodzenia produktu maszynowego,
charakteru domniemanej niezgodnosci i zwigzanego z tym ryzyka, rodzaju i okresu
obowigzywania przyjetych $rodkow krajowych, a takze stanowisko przedstawione
przez zainteresowany podmiot gospodarczy. W szczegdlnosci organy nadzoru rynku
wskazuja, czy niezgodnos$¢ wynika z ktorejkolwiek z nastepujacych przyczyn:

a)  niespehnienia przez produkt maszynowy wymagan zwigzanych z zasadniczymi
wymaganiami w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenistwa okres§lonymi
W zalgczniku I1I;

b)  brakéw w normach zharmonizowanych, o ktérych mowa w art. 17 ust. 1;
c)  niekompletnosci specyfikacji technicznych, okreslonych w art. 17 ust. 4.

Panstwa cztonkowskie inne niz panstwo cztonkowskie, ktére wszczeto procedure na
podstawie niniejszego artykutu, niezwtocznie informuja Komisje i pozostate panstwa
cztonkowskie o wszystkich wprowadzonych srodkach 1 przekazuja im wszelkie
dodatkowe informacje dotyczace niezgodno$ci danego produktu maszynowego,
ktorymi dysponuja, 1przedstawiajg swoje zastrzezenia, jesli nie zgadzajg si¢
Z przyjetym Srodkiem krajowym.

Jezeli w terminie trzech miesiecy od otrzymania informacji, o ktérych mowa w ust. 4
akapit drugi, zadne panstwo cztonkowskie ani Komisja nie zglosza sprzeciwu wobec
srodka tymczasowego zastosowanego przez panstwo czlonkowskie, $rodek ten
uznaje si¢ za uzasadniony.

Panstwa cztonkowskie zapewniajg niezwloczne przyjecie wiasciwych s$rodkow
ograniczajacych w odniesieniu do danego produktu maszynowego, takich jak
wycofanie produktu maszynowego z obrotu.

Artykut 42

Unijna procedura ochronna

W przypadku gdy po zakonczeniu procedury okreslonej w art. 41 ust. 3 i 4 zglaszane
sg sprzeciwy wobec $rodka zastosowanego przez panstwo cztonkowskie lub
w przypadku gdy Komisja uzna, ze $rodek krajowy jest sprzeczny z przepisami Unii,
Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi
I zainteresowanym podmiotem gospodarczym lub zainteresowanymi podmiotami
gospodarczymi oraz dokonuje oceny tego srodka krajowego. Na podstawie wynikow
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tej oceny Komisja przyjmuje akt wykonawczy w formie decyzji rozstrzygajacej, czy
dany $rodek krajowy jest zasadny.

Komisja kieruje swoja decyzj¢ do wszystkich panstw cztonkowskich, niezwlocznie
informujac o niej panstwa cztonkowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub
zainteresowane podmioty gospodarcze.

Wspomniany akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
o ktorej mowa w art. 46 ust. 3.

W przypadku uznania krajowego s$rodka za uzasadniony wszystkie panstwa
cztonkowskie podejmuja $rodki konieczne do zapewnienia wycofania z ich rynku
produktu maszynowego niezgodnego z wymaganiami oraz informujg o tych
srodkach Komisje.

Jezeli $rodek krajowy zostanie uznany za nieuzasadniony, dane panstwo
cztonkowskie go wycofuje.

W przypadku uznania S$rodka krajowego za uzasadniony i stwierdzenia, ze
niezgodnos$¢ produktu maszynowego z wymaganiami wynika z brakbw w normach
zharmonizowanych lub specyfikacji technicznych, o ktérych mowa w art. 41 ust. 5
lit. b) i c¢) niniejszego rozporzadzenia, Komisja stosuje procedur¢ przewidziang
w art. 11 rozporzadzenia (UE) nr 1025/2012.

Artykul 43

Produkty maszynowe spelniajqgce wymagania, lecz stwarzajgce ryzyko

W przypadku gdy po przeprowadzeniu oceny na podstawie art. 41 ust. 1 panstwo
cztonkowskie stwierdzi, ze produkt maszynowy, pomimo zgodnosci z zasadniczymi
wymaganiami  w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslonymi
w zatgczniku III, stwarza ryzyko dla zdrowia i bezpieczenstwa oSOb oraz,
w stosownych przypadkach, zwierzat domowych albo mienia, oraz, w stosownych
przypadkach, srodowiska, wzywa ono dany podmiot gospodarczy do wprowadzenia
wszelkich stosownych srodkéw w celu zapewnienia, aby taki produkt maszynowy,
w chwili wprowadzenia do obrotu, nie stwarzat juz tego zagrozenia, lub wycofania
go zrynku lub odzyskania w rozsadnym terminie, ktory jest wspotmierny do
charakteru takiego zagrozenia.

Dany podmiot gospodarczy zapewnia podjecie dziatan naprawczych w odniesieniu
do wszystkich odno$nych produktow maszynowych, ktére udostepnit na rynku
w Unii.

Panstwo czlonkowskie niezwlocznie przekazuje informacje Komisji i pozostatym
panstwom cztonkowskim. Informacje obejmujg wszelkie dostepne szczegoéty,
w szczegblnosci dane konieczne do identyfikacji danego produktu maszynowego,
informacje na temat jego pochodzenia i tancucha dostaw, charakteru wystepujacego
ryzyka oraz rodzaju i okresu obowigzywania wprowadzonych srodkoéw krajowych.

Komisja niezwlocznie rozpoczyna konsultacje z panstwami cztonkowskimi i danym
podmiotem gospodarczym (danymi podmiotami gospodarczymi) oraz dokonuje
oceny wprowadzonych s$rodkow krajowych. Na podstawie wynikow tej oceny
Komisja przyjmuje akt wykonawczy w formie decyzji rozstrzygajacy, czy dany
srodek krajowy jest zasadny, i, w stosownych przypadkach, nakazujacy podjecie
odpowiednich srodkow.
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Wspomniany akt wykonawczy przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca,
0 ktérej mowa w art. 46 ust. 3.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej
z ochrong bezpieczenstwa izdrowia 0s6b Komisja przyjmuje akt wykonawczy
majacy natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej mowa w art. 46
ust. 4.

Komisja kieruje swoja decyzj¢ do wszystkich panstw cztonkowskich i niezwlocznie
informuje o0 niej panstwa cztonkowskie i zainteresowany podmiot gospodarczy lub
zainteresowane podmioty gospodarcze.

Artykut 44

Niezgodnosé pod wzgledem formalnym

Bez uszczerbku dla art. 41, w przypadku gdy panstwo cztonkowskie dokona jednego
Z ponizszych ustalen dotyczacych produktu maszynowego, wzywa ono odno$ny
podmiot gospodarczy do usunigcia danej niezgodnosci:

a) oznakowanie CE zostalo umieszczone z naruszeniem art. 30 rozporzadzenia
(WE) nr 765/2008 lub art. 20 niniejszego rozporzadzenia;

b)  oznakowanie CE nie zostato umieszczone;

c) numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej uczestniczacej w kontroli
produkcji zostal umieszczony z naruszeniem art. 20 ust. 3 lub nie zostal
umieszczony;

d)  deklaracja zgodno$ci UE nie zostata sporzadzona lub nie zostata sporzadzona
W prawidtowy sposob;

e)  dokumentacja techniczna jest niedostepna albo niekompletna;

f)  brak jest informacji, o ktérych mowa w art. 10 ust. 6 lub art. 12 ust. 3, sg one
falszywe lub niekompletne;

g) nie zostaly spetnione inne wymogi administracyjne, o ktorych mowa w art. 10
lub art. 12.

W przypadku utrzymywania si¢ niezgodno$ci, o ktdrej mowa w ust. 1,
zainteresowane panstwo cztonkowskie wprowadza wszelkie odpowiednie srodki
W celu ograniczenia lub zakazania udostepniania produktu maszynowego na rynku
lub zapewnienia jego wycofania z obrotu lub odzyskania.

ROZDZIAL VII
UPRAWNIENIA DELEGOWANE | PROCEDURA KOMITETOWA
Artykut 45
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okreslonym w niniejszym artykule.

55

PL



PL

Uprawnienia do przyjecia aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2
iart. 6 ust. 2, powierza si¢ Komisji na okres pieciu lat od [dzien wejscia w Zycie
niniejszego  rozporzgdzenia]. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu
pigciu lat. Przekazanie uprawnief zostaje automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
nie pozniej niz trzy miesiace przed koncem kazdego okresu.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje sie z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
W Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie
lepszego stanowienia prawa.

Przekazanie uprawnien, o Ktorym mowa w art. 5 ust. 2 iart. 6 ust. 2, moze zosta¢
w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade.
Decyzja 0 odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
0 odwotaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreSlonym w tej decyzji
pozniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 5 ust. 2 iart. 6 ust. 2 wchodzi w zycie
tylko wowcezas, gdy ani Parlament Europejski ani Rada nie wyrazily sprzeciwu
w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie lub gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno Parlament Europejski, jak
i Rada poinformowaty Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza sie
0 dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Artykut 46

Procedura komitetowa

Komisje wspomaga komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu
rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 4 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwiazku z jego art. 5.

Komisja zasigga opinii komitetu w sprawie kazdej kwestii, w odniesieniu do Kktorej
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr 1025/2012 lub wszelkimi innymi przepisami
Unii wymagane sg konsultacje z ekspertami branzowymi.

Komitet moze ponadto bada¢ wszelkie inne kwestie dotyczace stosowania
niniejszego rozporzadzenia, zglaszane przez przewodniczacego komitetu lub przez
przedstawiciela panstwa cztonkowskiego, zgodnie z regulaminem komitetu.
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ROZDZIAL VIII
POUFNOSC I SANKCJE
Artykut 47

Poufnosé

Wszystkie strony zachowuja poufno$¢ nastepujacych informacji i danych
uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan zgodnie =z niniejszym
rozporzadzeniem:

a)  danych osobowych;

b)  poufnych informacji handlowych i tajemnic przedsigbiorstwa dotyczacych
0sob fizycznych lub prawnych, w tym praw wiasnosci intelektualnej, chyba ze
za ujawnieniem przemawia interes publiczny.

Nie naruszajac przepisOw ust. 1, informacji wymienianych na zasadzie poufnosci
miedzy wlasciwymi organami krajowymi oraz miedzy wlasciwymi organami
krajowymi a Komisjg nie ujawnia si¢ bez uprzedniej zgody organu, od ktorego
informacje te pochodza.

Ust. 1 i 2 nie majg wptywu na prawa i obowiagzki Komisji, panstw cztonkowskich
i jednostek notyfikowanych w odniesieniu do wymiany informacji i upowszechniania
Ostrzezen, ani na obowigzki odpowiednich os6b do udzielania informacji zgodnie
z przepisami prawa karnego.

Komisja i panstwa cztonkowskie moga wymienia¢ informacje poufne z organami
regulacyjnymi panstw trzecich, z ktorymi zawarly dwustronne lub wielostronne
porozumienia dotyczace poufnosci.

Artykul 48

Sankcje

Panstwa czlonkowskie ustanawiajg przepisy dotyczace sankcji  majacych
zastosowanie w przypadku naruszania przez podmioty gospodarcze przepisow
niniejszego rozporzadzenia 1 podejmujg wszelkie niezbedne dzialania, aby zapewnic¢
ich wprowadzenie. Przewidziane sankcje musza by¢ skuteczne, proporcjonalne
I odstraszajace, a W przypadku powaznych naruszen moga obejmowac sankcje karne.

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje¢ o tych przepisach i srodkach do dnia
[24 miesigce od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] i bezzwlocznie
powiadamiajg ja o wszelkich pdzniejszych zmianach, ktoére maja na nie wptyw.
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ROZDZIAL 1X
POSTANOWIENIA PRZEJSCIOWE I KONCOWE
Artykut 49

Uchylenie
Dyrektywa 73/361/EWG traci moc.

Odestania do uchylonej dyrektywy 73/361/EWG traktuje si¢ jako odestania do
niniejszego rozporzadzenia.

Dyrektywa 2006/42/WE traci moc z dniem [30 miesiecy od daty wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia).

Odestania do uchylonej dyrektywy 2006/42/WE traktuje si¢ jako odestania do
niniejszego rozporzadzenia zgodnie z tabelg korelacji znajdujaca si¢ w zalaczniku
XI.

Artykul 50

Postanowienia przejsciowe

Do dnia [42 miesigce od daty wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia] panstwa
cztonkowskie nie moga utrudnia¢ udostgpniania na rynku maszyn, ktore zostaly
wprowadzone do obrotu zgodnie z dyrektywa 2006/42/WE przed dniem [data
wejscia w Zycie niniejszego rozporzqdzenia). Rozdziat VI niniejszego rozporzadzenia
stosuje si¢ jednak odpowiednio do takich maszyn zamiast art. 11 tej dyrektywy,
w tym do maszyn, w przypadku ktoérych procedura zostala juz wszczgta na mocy
art. 11 dyrektywy 2006/42/WE od dnia [data wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia).

Certyfikaty badania typu WE i decyzje o zatwierdzaniu wydane na podstawie art. 14
dyrektywy 2006/42/WE zachowuja wazno$¢ do dnia [42 miesiecy od daty wejscia
W Zycie niniejszego rozporzgdzenia], chyba ze ich wazno$¢ wygasa przed ta data.

Artykut 51

Ocena i przeglgd

Do dnia [54 miesigce od daty wejscia w zZycie niniejszego rozporzqdzenia], a nastgpie
co cztery lata Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdania z oceny i przegladu niniejszego rozporzadzenia. Sprawozdania podaje
si¢ do wiadomosci publiczne;.

Bioragc pod uwage postep techniczny idoswiadczenia praktyczne zdobyte
w panstwach cztonkowskich, jak wskazano w art. 5, Komisja wigcza do swojego
sprawozdania ocen¢ nast¢pujacych aspektéw niniejszego rozporzadzenia:

a)  zasadnicze wymagania w zakresie ochrony zdrowia i bezpieczenstwa okreslone
w zaltaczniku I1I;
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b)  procedur¢ oceny zgodno$ci majaca zastosowanie do produktow maszynowych
duzego ryzyka wymienionych w zalaczniku I.

W stosownych przypadkach sprawozdaniu temu towarzyszy wniosek ustawodawczy
dotyczacy zmiany odpowiednich przepisow niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 52

Wejscie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia [30 miesigcy od daty wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia].

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] I.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
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